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1.ЗАНЯТИЕ №1 
 
   Тема: “Общие методы анализа лекарственных препаратов. Введение в 
предмет. Правила  пользования ФС. Определение растворимости, прозрач-
ности и степени мутности, окраски жидкостей”.  
   Вопросы фармацевтического анализа лекарственных средств занимают веду-
щее место в общей системе мероприятий, связанных с разработкой, внедрени-
ем, производством и реализацией лекарств населению. 
   Для оценки качества лекарственных препаратов необходимо иметь практиче-
ские навыки использования методов исследования, указанных в нормативной 
документации. 
   Документом, регламентирующим качество лекарственных средств, является 
государственная фармакопея.  
------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
   Государственная фармакопея - сборник фармакопейных статей 
 
   Она содержит требования к качеству лекарственных препаратов и описание 
современных методов контроля их качества. Принципы, заложенные в фарма-
копее, служат основой для контроля всех лекарств, используемых в стране. 
   Для установления подлинности и чистоты лекарственных средств в ГФ XI ис-
пользуется комплекс испытаний, в том числе:  
- описание (внешний вид: агрегатное состояние (твердое вещество, жидкость, 
газ), цвет, запах; аморфное или кристаллическое вещество; гигроскопичность 
или свойство выветриваться в сухом воздухе; устойчивость к воздействию све-
та, кислорода воздуха; летучесть, подвижность, воспламеняемость (для жидко-
стей)); 
- растворимость; 
- прозрачность и степень мутности; 
- окраска жидкостей. 
 
 
1.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
 
1.1.1.Самоподготовка к занятию 
 
1.1.1.1.В процессе самоподготовки необходимо изучить: 
- какова связь фармацевтической химии с другими науками; 
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- основные виды нормативной документации, регламентирующей качество ле-
карственных средств; 
- приказ МЗ СР РФ от 15 октября 2007 г №641 “Об утверждении фармакопей-
ных статей” (приложение №2); 
- структуру фармакопейной статьи; 
- с какой целью проводится определение внешнего вида, растворимости, про-
зрачности и цветности; 
- каким образом, согласно требованиям ГФ XI, проводится определение раство-
римости; 
- как устанавливается прозрачность и цветность растворов (жидкостей); 
- как определяется степень мутности или окраски растворов (жидкостей); 
- каким образом готовят эталонные растворы мутности и окраски; 
- как влияют условия синтеза и факторы окружающей среды на соответствие 
лекарственных средств требованиям НД (растворимость, прозрачность, цвет-
ность); 
- каковы общие правила, обеспечивающие безопасность выполнения работы в 
химической лаборатории. 
 
1.1.1.2.План самоподготовки: 
   Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- материал лекций по теме занятия; 
- теоретический материал данной методички; 
- разделы рекомендуемой литературы. 
 
1.1.1.3.Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1. Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтиче-
ская химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – 
Пятигорск, 2003. – С. 6, 50-55, 105  
2. Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчико-
ва Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. 
Компанцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003.- C. 6-7, 19-26  
3. Государственная фармакопея СССР, 11-е изд. Вып. 1. Общие методы анали-
за.- М.: Медицина, 1987.- С. 12-15, 175-176, 194-199. 
4. Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экс-
пертизы средств медицинского применения”, 2008. – C. 13-22, 92-100 
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Б) Дополнительная: 
1. Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической химии: Учебн. 
литерат. для студентов фармац. вузов и факультетов. / А.П. Арзамасцев, Э.Н. 
Аксенова, О.П. Андрианова и др. – М.: Медицина, 2001. – С. 54-57, 69-71. 
2. Арзамасцев А.П. Фармакопейный анализ. – М.: Медицина, 1971. – С. 63-70. 
 
1.1.1.4.Контрольные вопросы: 
1. Что подразумевается под термином «растворимость» в ГФ XI? 
2. Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «горячей»? 
3. Какие жидкости, согласно требованиям ГФ XI, считаются прозрачными? Как 
проводится определение? 
4. Что означает требование ГФ XI «точная навеска»? 
5. Из каких веществ готовят исходные растворы для определения степени мут-
ности? 
6. Что означает термин «постоянная масса»? 
7. Какие условные термины приняты ГФ XI для обозначения растворимости? 
8. Что подразумевается в ГФ XI под контрольным опытом? 
9. Какие жидкости, согласно требованиям ГФ XI, считаются бесцветными? Как 
проводится определение? 
10. Как приготовить раствор с обозначением его крепости 1:2? 
11. Как понимать термин «очень легко растворим»? 
12. Если нет особых указаний, что следует подразумевать под названием «во-
да»? 
13. Сколько эталонов существует для определения степени мутности? 
14. На какое сырье проводится пересчет при определении действующих веществ 
в лекарственном растительном сырье? 
15. Из каких веществ готовят исходные растворы для определения цветности? 
16. Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается температурой 
«водяной бани»? 
17. Каковы сроки годности эталонов окраски? 
18. Сколько капель воды содержится в 1 мл (стандартный каплемер, н. у.)? 
19. На каком фоне и в каком свете проводят определение цветности? 
20. Что подразумевается под указанием ГФ XI «пределы содержания»? 
21. Сколько эталонов существует для определения степени окраски растворов 
(жидкостей)? 
22. Как проводится испытание на отсутствие запаха? 
23. Что используют в качестве растворителя при приготовлении эталонов цвет-
ности? 
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24. Если нет указаний «точная навеска», то с какой точностью проводят взве-
шивание? 
25. На каком фоне и в каком свете проводят определение степени мутности? 
26. Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «холодной»? 
27. Каковы сроки годности эталонов мутности? 
28. Если нет особых указаний, что следует подразумевать под названием 
«спирт»? 
29. Как изменяется интенсивность окраски эталонов от № 1 к № 7? 
30. Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «комнатной»? 
31. Что подразумевается под буквенным обозначением в эталонах окраски? 
32. Если для растворов не указан растворитель, в чем проводят растворение? 
 
1.1.2.Работа на занятии 
 
1.1.2.1.Объекты исследования: натрия хлорид, кислота борная, натрия сали-
цилат, натрия бензоат, стрептоцид растворимый, анестезин, парацетамол, каль-
ция глюконат. 
 
1.1.2.2.Цель занятия: 
 
1.1.2.2.1.В процессе занятия студент должен закрепить следующие знания: 
- специфику фармацевтических исследований; 
- структуру фармакопейной статьи на лекарственные средства; 
- правила пользования фармакопейными статьями; 
- требования ГФ XI и ГФ XII по выполнению определения растворимости, про-
зрачности и цветности; 
- общие правила, обеспечивающие безопасность выполнения работы в химиче-
ской лаборатории. 
 
1.1.2.2.2.В процессе занятия студент должен приобрести следующие прак-
тические умения: 
- работать с общими статьями ГФ XI, согласно требований которых проводится 
анализ лекарственных средств по ФС (НД); 
- выполняемую работу согласовывать с правилами пользования фармакопей-
ными статьями; 
- выполнять определение растворимости лекарственных веществ согласно тре-
бованию ФС; 
- определять прозрачность или степень мутности лекарственных веществ со-
гласно требованию ФС; 
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- определять бесцветность или окраску растворов лекарственных веществ или 
жидкостей согласно требованию ФС; 
- готовить эталонные растворы окраски и степени мутности; 
- сравнивать исследуемый раствор с эталонным; 
- делать заключение о качестве исследуемого лекарственного вещества по пока-
зателям растворимость, прозрачность, цветность. 
 
1.1.2.3.План занятия: 
- Знакомство с кафедрой фармации. 
- Проверка выживаемости знаний. 
- Проверка подготовленности к занятию: 
- по билетам входного контроля; 
- по тестовым заданиям (приложение №1);  
- методом опроса; 
- решением ситуационных задач. 
- Коррекция исходного уровня знаний студентов и постановка задач. 
- Распределение индивидуальных заданий. 
- Самостоятельная работа и оформление протоколов. 
- Итоговый контроль. 
 
1.1.2.4.Самостоятельная работа студентов: 
Задание 1. Выполнить определение растворимости 3-ех лекарственных веществ 
в соответствии с заданием №1 лабораторной работы №1 по теме №1. Оформить 
отчет и протокол анализа. Сделать заключение о соответствии / несоответствии 
лекарственных веществ по данному показателю.  
Задание 2. Выполнить определение прозрачности и степени мутности раство-
ров лекарственных веществ в соответствии с заданием №2 лабораторной рабо-
ты №1 по теме №1. Оформить отчет и протокол анализа. Сделать заключение о 
соответствии / несоответствии лекарственных веществ по данному показателю. 
Задание 3. Выполнить определение окраски растворов лекарственных веществ 
в соответствии с заданием №3 лабораторной работы №1 по теме №1. Оформить 
отчет и протокол анализа. Сделать заключение о соответствии / несоответствии 
лекарственных веществ по данному показателю. 
Задание 4. Провести сравнительный анализ методик определения растворимо-
сти, окраски, прозрачности  и степени мутности растворов лекарственных ве-
ществ по фармакопеям мира (по заданию преподавателя) (смотрите приложе-
ние №4,5,6). 
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1.1.2.5.Итоговый контроль: 
   Оформленный студентом отчет и протокол анализа проверяется преподавате-
лем. 
   Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоретических во-
просов и овладению практическими умениями. 
 
 
1.2.ТЕОРЕТИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 
 
1.2.1.Правила работы и техника безопасности в химической лаборатории 
1. Прежде чем приступить к выполнению лабораторных работ, студент дол-
жен изучить инструкцию по технике безопасности и противопожарным 
мероприятиям. 
2. В лаборатории необходимо строго соблюдать правила техники безопасно-
сти при работе с электрооборудованием и электроприборами, а также при 
использовании бытового газа и спиртовок. Нарушение этих правил может 
привести к отравлению газом и взрывам. 
3. Нужно ознакомиться с имеющимися средствами пожаротушения и места-
ми их размещения. 
4. В химической лаборатории должны быть созданы нормальные и безопас-
ные условия труда при выполнении студентами всех видов работ на прак-
тических занятиях. В учебной лаборатории студенту предоставляется ра-
бочее место для занятий и все необходимое: оборудование, реактивы, рас-
положенные в соответствии с правилами безопасности. 
5. В лабораторию студент приходит в белом халате и белой шапочке. Де-
журные, назначенные старостой группы, приходят за несколько минут до 
начала занятия, проверяют готовность лаборатории к занятию, получают в 
лаборантской комнате учебную литературу, методические указания и все, 
что необходимо для выполнения данного занятия (весы, разновесы, мер-
ную посуду, бюксы, пикнометры и др.). 
6. Студент обязан содержать рабочее место в чистоте, не загромождать его 
посудой, приборами, склянками с реактивами и другими предметами, не 
относящимися к данной работе.  
7. При работе с реактивами студент соблюдает правила: а) склянки с реак-
тивами ставить на отведенные места; б) склянку с реактивом берут так, 
чтобы её этикетка находилась под ладонью; в) склянка сразу же закрыва-
ется пробкой и ставится на место.  
8. За соблюдением правил безопасности во время учебных занятий следит 
преподаватель, ведущий занятие. 
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9. При работе в лаборатории студенты обязаны соблюдать чистоту и порядок. 
10. Осторожного обращения требует работа с огнеопасными веществами. Все 
работы с огнеопасными веществами (эфир, спирт, ацетон и др.) в лабора-
тории проводятся под тягой при выключенных нагревательных приборах. 
Недопустимо использовать или хранить огнеопасные вещества вблизи за-
жженной горелки. Категорически запрещается выливать огнеопасные ве-
щества и содержащие их жидкости в канализацию. Все отработанные 
жидкости, содержащие огнеопасные вещества, должны сливаться в 
предназначенные для этих целей сосуды. 
11. В случае воспламенения горючих жидкостей гашение пламени про-
изводить асбестовым покрывалом, песком, огнетушителем. Уни-
версальным средством тушения небольших количеств любых горящих 
веществ является песок. Им пользуются для тушения горящих на откры-
той поверхности жидкостей, щелочных металлов и других веществ. Для 
тушения используют также воду, но если её применить невозможно, то 
вводят в действие порошковые огнетушители. Если возгорание произошло 
в небольших емкостях, то используют шерстяные или асбестовые одеяла. 
12. Работу с ядовитыми, токсичными, огне- и взрывоопасными веществами, 
концентрированными кислотами и растворами щелочей следует прово-
дить под тягой. Окна вытяжного шкафа нужно поднимать на высоту, 
удобную для работы, но не более чем на 1/3.  
13. Пролитую токсичную жидкость студент должен обезвредить в со-
ответствии с установленными правилами под руководством преподавателя 
или лаборанта. 
14. При работе в лаборатории воздух может загрязняться газами и парами хи-
мических реактивов, которые могут вызвать острые или хронические от-
равления. С целью безопасности должна быть включена вентиляция. 
15. В лаборатории запрещается пить воду, принимать и хранить пищу.  
16. По завершении лабораторной работы студент обязан привести в порядок 
свое рабочее место. После окончания работы необходимо выключить воду, 
газ и электроприборы, расставить на отведенные места реактивы, прибо-
ры, чистую посуду, вымыть грязную посуду в моечной. 
 
1.2.2.Правила пользования фармакопейными статьями (ГФ XI, вып.1) 
 
 
   Фармакопейная статья (ФС) - государственный стандарт лекарственного 
средства, содержащий перечень показателей и методов контроля качества 
лекарственного средства 
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      Температура. Если при обозначении плотности, растворимости и в других 
случаях,  когда имеет значение температура, она не указана, то подразумевают 
температуру 20 град. С. 
   Под "холодной",  "прохладной"  подразумевают температуру от 12 до 15 град. 
С, под "теплой" - от 40 до 50 град. С, под "горячей" - от 80 до 90 град.  С,  под 
"комнатной" - от 18 до 20 град.  С. Под температурой "водяной бани" подразу-
мевают температуру от 98 до 100 град. С. 
   Растворители. Если  для  растворов не указан растворитель,  то подразуме-
вают водные растворы. 
   Под названием   "вода",  если  нет  особых  указаний,  следует понимать дис-
тиллированную воду. 
   Под названием  "спирт",  если  нет  особых  указаний,  следует понимать эти-
ловый спирт, под названием "эфир" - диэтиловый эфир. 
   При определении   спирта   в   лекарственных   препаратах  под процентом 
подразумевают объемный процент. 
   Растворы. Под принятым способом обозначения крепости растворов 1:10,  
1:2 и т.д.  следует подразумевать содержание весовой  части вещества  в  ука-
занном объеме раствора,  т.  е.  при приготовлении раствора 1:10  следует  брать  
1  г  вещества  и  растворителя  до получения  10 мл раствора;  при приготовле-
нии раствора 1:2 следует брать 1 г вещества и растворителя до получения 2 мл 
раствора и  т.д. 
   Если концентрация  растворов  при  испытании   подлинности   и чистоты,  
при  определении величины удельного вращения,  удельного показателя  по-
глощения  и  т.  п.  указана  в  процентах,  следует подразумевать всеобъемные 
проценты. 
   Под обозначением "ч" подразумевают массовые части. 
   Молекулярная масса.  Молекулярные массы описанных в фармакопее со-
единений рассчитаны по таблице относительных атомных  масс  1975г.,  приня-
той  Международным  союзом по теоретической и прикладной химии (IUPAC) 
и основанной на шкале углерода - 12. 
   Если молекулярная  масса  ниже  400,  приводят  два десятичных знака, если 
выше 400 - один десятичный знак. 
   Точная навеска.   "Точная  навеска"  означает  взвешивание  на аналитиче-
ских весах с точностью  до  0,0002  г.  Если  не  указано "точная навеска", то на-
веску следует брать с точностью до 0,01 г. 
   Постоянная масса.  Термин "постоянная масса",  используемый  в связи  с  
определением  потери  в  массе  при  высушивании или при определении суль-
фатной золы,  означает,  что разница в массе между двумя последовательными  
взвешиваниями  не  превышает  0,0005   г; второе  взвешивание  производят  
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после дополнительного высушивания или соответственно прокаливания в тече-
ние 1 ч. 
   Запах. Испытание на отсутствие запаха в  препарате  производят сразу   после   
вскрытия  упаковки.  1-2  г  препарата  равномерно распределяют на часовом 
стекле диаметром 6-8  см  и  через  2 мин. определяют запах на расстоянии 4-6 
см. 
   Каплемер. Для отсчета  капель  следует  применять  стандартный каплемер, 
дающий 20 капель воды в 1 мл при 20 град. С. 
   Пределы содержания.    Если    в    разделе    "Количественное определение" 
для индивидуальных веществ не указан  верхний  предел содержания,  следует  
считать,  что  последний составляет не более 100,5% определяемого вещества. 
   В тех  случаях,  когда   содержание   вещества   в   препарате выражается  в 
пересчете на сухое вещество,  следует понимать,  что потеря в массе при высу-
шивании  определена  тем  методом,  который описан в соответствующей част-
ной статье. 
   При определении   действующих    веществ    в    лекарственном растительном 
сырье расчет производят на абсолютно сухое вещество. 
   Контрольный опыт.   Под   контрольным   опытом   подразумевают опреде-
ление,  проводимое  с теми же количествами реактивов и в тех же условиях, но 
без испытуемого препарата. 
 
   Смотрите также другие требования по разделу “Правила пользования ФС” в 
ГФ XII. 
 
1.2.3.Растворимость (ГФ XI, вып.1, с.175) 
 
   Растворимость (согласно требованиям ГФ XI) - это свойство вещества   
растворяться   в   разных    растворителях,    принятых Государственной  
фармакопеей.  
 
   Показатели  растворимости  в разных растворителях приведены  в  частных  
статьях.  Если  растворимость является  показателем чистоты препарата,  то в 
частной статье есть об этом специальное указание. 
   Для обозначения  растворимости  веществ  в  фармакопее приняты условные 
термины (в пересчете на 1 г),  значения которых приведены в таблице. 
   В отдельных случаях приводятся конкретные соотношения  веществ и рас-
творителя (таблица №1). 
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    Таблица 1  
Условные термины растворимости (согласно требованиям ГФ XI)* 
Условные термины Сокращения Количество растворителя (мл), 
необходимое для растворения 1 г 
вещества 
Очень легко раство-
рим 
оч.л.р. До 1 
Легко растворим л.р. Более 1 до 10 
Растворим р. Более 10 до 30 
Умеренно растворим ум.р. Более 30 до 100 
Мало растворим м.р. Более 100 до 1000 
Очень мало растворим оч.м.р. Более 1000 до 10000 
Практически не рас-
творим 
пр.н.р. Более 10000 
*растворимость в пробирках 
  
   Методика определения растворимости. Навеску препарата вносят в отме-
ренное количество  растворителя  и  непрерывно  встряхивают  в течение 10 
мин при  20 +/-2 град. С. Предварительно препарат может быть растерт. 
   Для медленно  растворимых  препаратов,  требующих  для  своего растворе-
ния более 10 мин,  допускается также нагревание на водяной бане  до  30  град.  
С.  Наблюдение  производят  после  охлаждения раствора до  20 +/-2 град. С и 
энергичного встряхивания в  течение 1-2 мин. 
   Условия растворения    медленно     растворимых     препаратов указываются в 
частных статьях. 
   Препарат считают   растворившимся,   если   в   растворе   при наблюдении  в 
проходящем свете не обнаруживаются частицы вещества. 
   Для  препаратов,  образующих  при  растворении  мутные   растворы, соответ-
ствующее указание должно быть приведено в частной статье. 
   Смотрите также ГФ XII ОФС 42-0049-07 “Растворимость” (приложение №3). 
   Растворимость лекарственных веществ может быть выражена: 
- в условных терминах; 
- в частях. 
   Примеры лекарственных веществ, растворимость которых, выражена в ус-
ловных терминах приведены в таблице № 1.1. 
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                                                                                                       Таблица 1.1  
Лекарственные вещества, растворимость которых выражена в условных 
терминах 
Растворители и пределы растворимости, мл № Лекарственное 
вещество вода спирт Эфир хлороформ р-р 
NaOH  
разв. 
HCI  
1 Натрия бензоат л.р. 
1-10 
ум.р. 
30-100 
    
2 Натрия гидрокар-
бонат 
р. 
10-30 
пр.н.р. 
>10000
    
3 Кислота ацетил-
салициловая 
м.р. 
100-
1000 
л.р. 
1-10 
р. 
10-30 
р. 
10-30 
р. 
10-30 
 
4 Кислота бензой-
ная 
м.р. 
100-
1000 в 
кипящ. 
р. 
10-30 
л.р. 
1-10 
л.р. 
1-10 
л.р. 
1-10 
  
5 Анестезин оч.м.р. 
1000-
10000 
л.р. 
1-10 
л.р. 
1-10 
л.р. 
1-10 
 ум.р. 
30-100 
6 Висмута нитрат 
основной 
пр.н.р. 
>10000 
пр.н.р. 
>10000
    
7 Фурацилин оч.м.р. 
1000-
10000 
м.р. 
100-
1000 
пр.н.р. 
>10000 
 р. 
10-30 
 
8 Магния оксид пр.н.р. 
>10000 
пр.н.р. 
>10000
   р. 
10-30 
 
   Растворимость в частях указывается в фармакопейных статьях для сле-
дующих препаратов: 
- Кислота борная (растворим в 25 частях воды, в 25 частях спирта, в 4 частях 
кипящей воды); 
- Калия иодид (растворим в 0,75 частях воды, в 12 частях спирта, в 2,5 частях 
глицерина); 
- Натрия бромид (растворим в 1,5 частях воды, в 10 частях спирта); 
- Калия бромид (растворим в 1,7 частях воды и мало растворим в спирте); 
- Калия хлорид и натрия хлорид (растворим в 3 частях воды). 
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1.2.4.Определение окраски жидкостей  (ГФ XI, вып.1, с.194) 
   Окраску жидкостей  определяют  визуально  путем  сравнения   с соответст-
вующими  эталонами.  Исследуемые жидкости и эталоны берут для сравнения  
в  равных  количествах.  Сравнение   производят   в пробирках  одинакового  
стекла  и  диаметра при дневном отраженном свете на матово - белом фоне. 
   Окраска исследуемого  образца  должна  быть  вполне  идентична эталону или 
только приближаться к отмеченной окраске,  не превышая ее  по  интенсивно-
сти,  но  несколько  отличаясь  от  нее по тону. 
   Жидкость,  которая должна быть  бесцветной,  рассматривают  сверху 
через весь слой жидкости  на  матово  -  белом  фоне.   
 
 
   Бесцветными считаются жидкости,  которые  по  цвету не отличаются 
от воды,  а в случае растворов - от соответствующего растворителя. 
----------------------------------------------------------------------------------------------------  
 
Приготовление исходных растворов 
   Раствор А.  Около  6,00  г (точная навеска) растертого хлорида кобальта 
(CoCl2 х 6Н2О;  М.м. 237,93) растворяют в растворе серной кислоты   (0,1   
моль/л)  в  мерной  колбе  вместимостью  100  мл, перемешивают и доводят 
объем  раствора  раствором  серной  кислоты (0,1 моль/л) до метки. 
   Содержание хлорида  кобальта  в  растворе определяют следующим образом:  
5 мл раствора хлорида  кобальта  помещают  в  коническую колбу вместимо-
стью 250 мл с притертой пробкой,  прибавляют 5 мл 3% раствора перекиси во-
дорода и 30 мл раствора  едкого  натра,  смесь кипятят с обратным холодильни-
ком в течение 10 мин, затем охлаждают до комнатной температуры,  прибавля-
ют 2 г йодида калия и 15 мл 50% раствора   серной  кислоты.  Выделившийся  
йод  титруют  раствором тиосульфата натрия (0,1 моль/л) (индикатор - крах-
мал). 
   Параллельно проводят контрольный опыт. 
   1 мл раствора тиосульфата натрия  (0,1  моль/л)  соответствует 0,02379 г хло-
рида кобальта (II). 
   Объем раствора  хлорида  кобальта  (CoCl2  х  6Н2О) разбавляют таким обра-
зом, чтобы содержание хлорида кобальта в 1 мл составляло 0,060 г. 
   Раствор Б. 0,4900 г растертого бихромата калия       (K2Cr2O7; М.м. 294,18) 
растворяют в растворе серной кислоты (0,1  моль/л)  в мерной   колбе  вмести-
мостью  100  мл  и  доводят  объем  раствора раствором серной кислоты (0,1 
моль/л) до метки.  1 мл  полученного раствора должен содержать 0,0049 г би-
хромата калия (K2Cr2O7). 
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   Содержание бихромата калия  в  растворе  определяют  следующим образом:  
20  мл  раствора  бихромата  калия помещают в коническую колбу вместимо-
стью 250 мл с притертой пробкой,  прибавляют  30  мл разведенной   хлористо-
водородной   кислоты,   1  г  йодида  калия, оставляют на 5 мин в темном месте,  
затем прибавляют 80 мл воды  и титруют выделившийся йод раствором тио-
сульфата натрия (0,1 моль/л) (индикатор - крахмал) до изменения окраски в зе-
леный цвет. 
   Параллельно проводят контрольный опыт. 
   1 мл раствора тиосульфата натрия  (0,1  моль/л)  соответствует 0,004903 г би-
хромата калия. 
   Раствор В.  Около 6,00 г (точная навеска) растертого  сульфата меди (II) 
(CuSO4 х 5Н2О; М.м. 249,68) растворяют в растворе серной кислоты (0,1 
моль/л) в мерной колбе вместимостью 100 мл и  доводят объем раствора рас-
твором серной кислоты (0,1 моль/л) до метки. 
   Содержание сульфата   меди  в  растворе  определяют  следующим образом:  
10 мл раствора сульфата меди помещают в коническую колбу вместимостью 
250 мл с притертой пробкой,  прибавляют 40 мл воды, 4 мл  разведенной  ук-
сусной  кислоты,  3  г  йодида   калия,   смесь перемешивают  и  выделившийся  
йод  титруют  раствором тиосульфата натрия (0,1 моль/л) (индикатор - крах-
мал). 
   Параллельно проводят контрольный опыт. 
   1 мл раствора тиосульфата натрия  (0,1  моль/л)  соответствует 0,02497  г  
сульфата  меди  (II).  Объем  раствора  сульфата  меди (CuSO4 х 5H2O) разбав-
ляют таким образом, чтобы содержание сульфата меди в 1 мл составляло 0,060 г. 
   Раствор Г.  Около 4,50 г (точная навеска) хлорида железа (III) (FeCl3 х 6Н2О; 
М.м. 270,30) растворяют в мерной колбе вместимостью 100 мл в растворе сер-
ной кислоты  (0,1  моль/л)  и  доводят  объем раствора раствором серной кисло-
ты (0,1 моль/л) до метки. 
   Содержание хлорида  железа   (III)   в   растворе   определяют следующим  
образом:  10  мл  раствора  хлорида  железа  помещают в коническую  колбу  
вместимостью  250  мл  с   притертой   пробкой, прибавляют  15  мл  разведен-
ной  хлористоводородной  кислоты,  4 г йодида  калия  и  оставляют  на  15  мин  
в  темном  месте.  После прибавления   100  мл  воды  выделившийся  йод  тит-
руют  раствором тиосульфата натрия (0,1 моль/л) (индикатор - крахмал). 
   1 мл  раствора  тиосульфата  натрия (0,1 моль/л) соответствует 0,02703 г хло-
рида железа (III). 
   Объем раствора  хлорида железа (FeCl3 х 6Н2О) разбавляют таким образом,  
чтобы содержание хлорида железа в 1 мл составляло  0,045 г. 
   Срок годности исходных растворов 1 год. 
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Приготовление основных растворов 
        Основные растворы   получают   смешением   исходных  растворов хлори-
да кобальта (А),  бихромата калия (Б),  сульфата меди  (В)  и хлорида  железа  
(Г)  с  раствором  серной  кислоты (0,1 моль/л) в следующих соотношениях 
(таблица №2). 
 
                                                                                                         Таблица 2 
Основной 
раствор 
Раствор А, 
мл 
Раствор Б, 
мл 
Раствор В, 
мл 
Раствор Г, 
мл 
Раствор 
серной 
кислоты 
0,1 моль/л, 
мл 
I 35,00 8,00 17,00 40,00 -------------- 
II 9,50 10,70 1,90 4,00 73,90 
III 40,50 6,30 6,10 12,00 35,10 
IV 3,50 10,40 20,10 4,00 62,00 
 
   Срок годности основных растворов 1 год. 
 
 
Приготовление эталонов 
   Эталоны для сравнения  приготавливают  из  основных  растворов путем  раз-
бавления  их  раствором  серной  кислоты  (0,1  моль/л) (таблица №3). 
   Эталоны  следует  хранить  по  5  мл  в  бесцветных,  герметически укупорен-
ных  пробирках  или  запаянных ампулах вместимостью 5 мл в защищенном от 
света месте. 
   Срок годности эталонов N 1, 2, 3, 4 - 4 дня. Эталоны N 5, 6, 7 следует приме-
нять свежеприготовленными. 
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         Таблица 3 
Эталоны корич-
невых оттенков  
Эталоны желтых 
оттенков 
Эталоны розо-
вых оттенков 
Эталоны зеле-
ных оттенков 
шкала а шкала б шкала в шкала г 
Н 
О 
М 
Е 
Р 
 
Э 
Т 
А 
Л 
О 
Н 
А 
 
Основ-
ной 
раствор 
I, мл  
Раствор 
серной 
кисло-
ты 0,1 
моль/л, 
мл 
Основ-
ной 
раствор 
II, мл 
Раствор 
серной 
кислоты 
0,1 
моль/л, 
мл 
Основ-
ной 
раствор 
III, мл 
Рас-
твор 
серной 
кисло-
ты 0,1 
моль/л, 
мл 
Основ-
ной 
раствор 
IV, мл 
Рас-
твор 
серной 
кисло-
ты 0,1 
моль/л, 
мл 
1 100,00 --------- 100,00 --------- 100,00 --------- 100,00 ---------
2 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00 
3 25,00 75,00 25,00 75,00 25,00 75,00 25,00 75,00 
4 12,50 87,50 12,50 87,50 12,50 87,50 12,50 87,50 
5 6,30 93,70 6,30 93,70 6,30 93,70 6,30 93,70 
6 3,10 96,90 3,10 96,90 3,10 96,90 3,10 96,90 
7 1,60 98,40 1,60 98,40 1,60 98,40 1,60 98,40 
 
     Исходя из таблицы № 3, можно сделать вывод о том, что насыщенность эта-
лонов цветности от 1 к 7 уменьшается. 
   При сравнении  окраски  испытуемого   раствора   с   эталонами указывают,  
кроме номера эталона,  букву  шкалы. Например, окраска раствора не должна 
превышать эталон N 5б. 
 
   Примечание. Раствор  серной  кислоты (0,1 моль/л):  медленно и осторожно,   
при   постоянном   перемешивании,   вливают   6    мл концентрированной сер-
ной кислоты в 1020 мл воды. 
   Смотрите также ГФ XII ОФС 42-0050-07 “Степень окраски жидкостей” (при-
ложение №3). 
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1.2.5.Определение прозрачности и степени мутности жидкостей (ГФ XI, 
вып.1, с.198) 
 
   Прозрачность и степень  мутности  жидкостей  определяют  путем сравнения 
испытуемой жидкости с растворителем или эталонами. 
 
   Американская Ассоциация здравоохранения (APHA) определяет мутность, 
как "численную характеристику оптического свойства, которое вызывает 
рассеяние и поглощение света вместо его прохождения через образец по 
прямой." Мутность можно рассматривать как характеристику относи-
тельной прозрачности воды. Измерение мутности - это не прямое определе-
ние количества взвеси в жидкости, а измерение величины рассеяния света на 
взвешенных частицах. 
    
   Испытание проводят при освещении электрической лампой матового стекла   
мощностью   40   Вт   на  черном  фоне  при  вертикальном расположении про-
бирок 
 
   Жидкость считают  прозрачной,   если   при   ее   рассмотрении невоору-
женным  глазом  не  наблюдается  присутствие нерастворенных частиц,   
кроме   единичных   волокон.   Сравнение   проводят    с растворителем, взя-
тым для приготовления жидкостей. 
 
   Эталонами для определения степени мутности  служат  взвеси  из гидразина 
сульфата (NH2NH2*H2SO4) и гексаметилентетрамина (C6H12N4). 
   I. Приготовление раствора гидразина сульфата. 0,50 г гидразина сульфата 
(ГОСТ  5841-74,   ч.д.а.)   помещают   в   мерную   колбу вместимостью 50 мл, 
растворяют в 40 мл воды, перемешивают, доводят объем раствора водой до 
метки и оставляют на 6 ч. 
   II. Приготовление  раствора  гексаметилентетрамина.   3,00   г гексамети-
лентетрамина растворяют в 30 мл воды, взятых пипеткой или бюреткой. 
   III. Приготовление   исходного   эталона.  К  25  мл  раствора гидразина     
сульфата     прибавляют     25      мл      раствора гексаметилентетрамина, тща-
тельно перемешивают и оставляют на 24 ч. 
   Растворы гидразина сульфата и гексаметилентетрамина берут пипеткой или 
бюреткой. 
   Срок годности исходного эталона 2 мес. в склянках с  притертыми пробками. 
   В  исходном растворе протекают следующие химические реакции: 
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   Примечание. Перед применением исходный эталон, основной эталон и эта-
лонные растворы следует тщательно перемешать в течение 3 мин. 
   IV. Приготовление основного эталона.  15 мл исходного эталона, взятого  
пипеткой,  помещают  в  мерную  колбу  вместимостью  1 л, доводят объем 
жидкости водой до метки и перемешивают. 
   Срок годности основного эталона 24 ч. 
   V. Приготовление  эталонных   растворов.   Для   приготовления эталонных 
растворов I,  II, III, IV основной эталон берут пипеткой или бюреткой в мерную 
колбу вместимостью  100 мл и  доводят  объем жидкости водой до метки (таб-
лица №4). 
 
                                                                                                         Таблица 4 
 Эталонные растворы  
 
 
I II III IV 
Основной эталон, мл 5 10 30 50 
Вода, мл 95 90 70 50 
 
   Эталонные растворы   I,    II,    III,    IV    должны    быть свежеприготовлен-
ными. 
   Для сравнения  берут  равные  объемы  эталонного  раствора   и испытуемой 
жидкости (5 или 10 мл).  Сравнение проводят в пробирках бесцветного стекла 
или стекла одинакового оттенка,  одного и  того же диаметра с притертыми 
пробками. 
   Определение степени мутности окрашенных жидкостей производят в компа-
раторе.  Часть испытуемой жидкости фильтруют  через  бумажный фильтр;  в  
компараторе  помещают рядом пробирки с фильтрованной и нефильтрованной  
жидкостями;  позади  пробирки  с  нефильтрованной жидкостью  ставят  про-
бирку  с  растворителем,  позади  пробирки с фильтрованной  жидкостью  по-
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мещают  последовательно   пробирки   с соответствующими  эталонами мутно-
сти до появления мути,  сходной с мутью  нефильтрованной  жидкости.   Про-
бирки   просматривают   при подсвечивании электрической лампой 40 Вт. 
   
 Из истории измерения мутности 
   Практические попытки количественно измерить мутность относятся к 1900 
году, когда Уиппл и Джексон разработали стандарт суспензии, содержащей 
1000 миллионных долей (ppm) кизельгура (диатомитовой земли) в дистиллиро-
ванной воде. Разбавление этой суспензии позволило создать так называемую 
"кремнеземную" шкалу мутности на основе ряда стандартных суспензий для 
калибровки турбидиметров того времени. 
   Джексон воспользовался этой шкалой для работы с существовавшим тогда 
прибором диафанометром и создал то, что известно под названием "свечной 
турбидиметр Джексона". Он состоял из специальной свечи и плоскодонной 
колбы. Джексон откалибровал его в единицах ppm по мутности взешенного 
кремнезема. Для определения мутности образец медленно наливали в колбу до 
тех пор, пока изображение пламени, наблюдаемое сверху, не превращалось в 
бесформенное свечение (Рис. 1).  
 
 
Рис. 1. Свечной турбидиметр Джексона 
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   Погасание образа происходило, когда сравнивались интенсивность рассеян-
ного света с интенсивностью света проходящего. Высота жидкости в колбе за-
тем переводилась в единицы кремнеземной шкалы, а мутность определялась в 
джексоновских единицах мутности (JTU). Тем не менее, устойчивого состава 
стандартов достичь было трудно, поскольку их готовили из различных природ-
ных материалов - сукновальной глины, каолина, донных отложений.  
 
   Стандарты мутности 
   В 1926 году Кингсбери и Кларк создали формазин, который является почти 
идеальным веществом для приготовления стандартных суспензий. Для приго-
товления формазина требуется растворить точную навеску 5,00 г сульфата 
гидразина и 50,00 г гексаметилентетрамина в одном литре дистиллирован-
ной воды (Рис. 2). 
 
 
Рис. 2. Синтез формазина 
 
   Раствор становится мутным после выстаивания в течение 48 часов при 25 °С. 
При идеальных температурных условиях и освещении эта смесь может быть 
приготовлена многократно с точностью ± 1%. Формазин - единственный 
стандарт, который можно приготовить из контролируемых исходных ве-
ществ. Все прочие стандарты, альтернативные или вторичные следует контро-
лировать по формазину. Первичные стандарты мутности, получаемые прямым 
синтезом суспензии формазина,  приняты в водном хозяйстве и других связан-
ных отраслях промышленности. 
   Формазин обладает несколькими свойствами, которые делают его идеальным 
стандартом для турбидиметрии. Во-первых, его можно воспроизводимо гото-
вить из контролируемых исходных веществ. Во-вторых, физические свойства 
желательны для стандарта в турбидиметрии. Формазин - это полимер, со-
стоящий из цепочек разной длины, которые свернуты в различных конфи-
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гурациях. Это дает широкий спектр фирм и размеров частиц от менее 0,1 до 
более 10 мкм. Исследования распределения частиц по размерам показывают 
нерегулярное распределение в различных стандартах, но статистика нефело-
метрических определений воспроизводима. Такое множество форм и размеров 
частиц хорошо аналитически сочетается с возможными размерами и формами 
частиц в реальных образцах. Благодаря хорошей воспроизводимости рассеяния 
белого света в формазиновой суспензии, приборы, использующие в качестве 
источника света лампу накаливания, калибруются с высокой точностью и хо-
рошей воспроизводимостью. Многообразие форм и размеров частиц в стандар-
тах на основе формазина приводит к статистически воспроизводимому рассея-
нию света в турбидиметрах всех типов и моделей. Благодаря воспроизводимо-
сти рассеяния и возможности контролировать процесс приготовления формази-
на, способы калибровки турбидиметров и критерии эффективности были по-
всеместно приведены к данному стандарту. 
   В 1955 от выражения мутности в миллионных долях кремнезема окончатель-
но отказались и 10-е и последующие издания "Стандартных методов" (Standard 
Methods) описывают мутность в терминах рассеяния света на взвешенных час-
тицах. Термины "миллионая доля" и "кремнеземная шкала" упразднили, а мут-
ность стали выражать просто в "единицах мутности". После принятия формази-
на в качестве образцового первичного стандарта, единицы мутности стали на-
зывать единицами мутности по формазину - ЕМФ (formazin turbidity units - 
FTU). Первыми в качестве первичного стандарта мутности формазин стали ис-
пользовать Американская Ассоциация Здравоохранения (APHA) и Американ-
ская Ассоциация предприятий водного хозяйства (AWWA) в 13-м издании 
Стандартных методик исследования воды и стоков (Stantard Methods for the 
Examination of Water and Wastewater). Американское Управление по охране ок-
ружающей среды (USEPA) определяет первичный стандарт несколько иначе, 
используя термины, отвечающие стандартам представления результатов 
USEPA. 
   Понятие стандарта в турбидиметрии несколько размыто из-за различий в оп-
ределениях, которыми пользуются USEPA, APHA, AWWA и теми, которые 
приведены в "Стандартных методах". В 19-м издании "Стандартных методов" 
для ясности были введены понятия "первичный стандарт" и "вторичный стан-
дарт". Первичный стандарт определен в них как стандарт, который готовится 
пользователем прецизионно, из контролируемых исходных веществ, при кон-
тролируемых условиях окружающей среды. В турбидиметрии единственным 
стандартом, отвечающим данным требованиям является формазин, приготов-
ляемый непосредственно на лабораторном столе. 
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   "Стандартные методы" определяют вторичный стандарт, как стандарт произ-
водителя (или независимой проверяющей организации), такой, что калибровка 
прибора по этому стандарту дает (в определенных пределах) результаты, экви-
валентные тем, которые дает калибровка по стандарту формазина, приготов-
ленному пользователем. Существуют различные виды вторичных стандартов, 
включая промышленный ассортимент суспензий формазина 4000 NTU, стаби-
лизированные суспензии формазина и промышленные суспензии микросферы 
сополимера стирола и дивинилбензола. 
   "Стандарты" для проверки калибровки прибора, поставляемые изготовителем, 
например, запечатанные ячейки, наполненные суспензией латекса или частица-
ми оксида металла в гелеобразном полимере, очень удобны, чтобы с их помо-
щью проверять работоспособность прибора между калибровками, но не при-
годны для проведения калибровок прибора 
   Если обнаруживается расхождение в точности стандарта или прибора, то су-
дить о работе прибора позволяет только первичный стандарт (т.е. изготовлен-
ный пользователем формазин). Формазин - это единственный первичный стан-
дарт в турбидиметрии, а все прочие стандарты приводятся к формазину. 
   Определения, используемые USEPA, отличаются от тех, которые приведены в 
"Стандартных методах". В настоящее время USEPA признает приговленный 
пользователем формазин, промышленный ассортимент суспензий формазина, 
стабилизированные суспензии формазина StabCal™ и промышленные суспен-
зии стироладивинилбензола (называемые также "альтернативными стандарта-
ми") в качестве первичных стандартов, пригодных для представления отчетов. 
Термин "вторичный" USEPA использует для "стандартов", по которым прове-
ряется калибровка прибора. При таком определении первичный стандарт со-
вершенно не контролируем и применим только для представления отчетов 
USEPA.  
   По определению USEPA вторичные стандарты, после того, как их свойства 
установлены по формазину, используются для проверки калибровки турбидим-
тера. Однако, эти стандарты нельзя использовать для калибровки приборов. 
Данные стандарты, такие, как гели с оксидами металлов, суспензии латекса, и 
все неводные стандарты разработаны для ежедневного контроля калибровки 
прибора. 
   Смотрите  также ГФ XII ОФС 42-0051-07 “Прозрачность и степень мутности 
жидкостей” (приложение №3). 
 
 
 
 
26
1.3.ЛАБОРАТОРНАЯ РАБОТА №1 ПО ТЕМЕ №1 
 
   Тема: “Определение растворимости, окраски, прозрачности и степени 
мутности растворов лекарственных веществ”. 
   Цель работы: Научиться давать оценку доброкачественности лекарственных 
веществ и их соответствию требованиям ГФ XI по растворимости, окраске и 
степени мутности. 
   Объекты исследования: натрия хлорид, кислота борная, натрия салицилат, 
натрия бензоат, стрептоцид растворимый, анестезин, кальция глюканат, пара-
цетамол. 
   Оборудование: электронные весы, водяная баня, электрическая плитка, компа-
ратор. 
   Посуда: пипетки, пробирки, фильтры, мерные цилиндры, мерные колбы, кони-
ческие колбы.  
   Реактивы: хлорид кобальта, бихромат калия, сульфат меди (II), хлорид железа 
(III),  гидразина сульфат, гексаметилентетрамин, йодид калия,  3% раствор пере-
киси водорода, раствора  едкого  натра, 50% раствор серной  кислоты, разведен-
ная   хлористоводородная   кислота, разведенная  уксусная  кислота. 
   Индикаторы: крахмала раствор. 
   Титрованные растворы: раствор серной кислоты   (0,1   моль/л), раствор тио-
сульфата натрия (0,1 моль/л). 
   Нормативная документация (НД): 
1. Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экс-
пертизы средств медицинского применения”, 2008. – С. 92-100 
2. Государственная фармакопея XI, в.1. – М.: Медицина, 1987. 
3. Государственная фармакопея XI, в.2. – М.: Медицина, 1990. 
4. ФС. 
   Задание 1. Освоить способы определения растворимости лекарственных 
веществ по ГФ XI 
1.1. Установить растворимость лекарственных веществ 
   Для выполнения лабораторной работы подбирают три лекарственных вещест-
ва, различающихся по растворимости, из указанных в разделе “объекты иссле-
дования”.  
   Для выполнения испытания рассчитывают массу, необходимую для того, что-
бы растворителя расходовалось в пределах 10—30 мл. Взвешенную на ручных 
весах массу лекарственного вещества растворяют в отмеренном объеме раство-
рителя в соответствии с требованиями НД. 
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                                                                                                         Таблица 5  
Растворимость некоторых лекарственных веществ 
№ 
п/п Препарат ФС Растворитель Норматив 
1 Кислота борная 42-3683-98 вода в 25 частях 
2 Натрия хлорид 42-2572-88 вода в 3 частях 
3 
Натрия салици-
лат 
42-3290-96 спирт этиловый растворим 
4 Натрия бензоат 42-2458-94 спирт этиловый 
умеренно рас-
творим 
5 
Стрептоцид рас-
творимый 
42-2936-92 вода растворим 
6 Анестезин 42-3024-00 
разведенная кислота 
хлористоводородная 
умеренно рас-
творим 
7 
Кальция глюко-
нат 
42-3019-94 вода 
умеренно (мед-
ленно) раство-
рим 
8 Парацетамол 42-3292-96 
 
вода 
 
раствор щелочи 
умеренно рас-
творим 
 
растворим 
 
 
 
                                                                                                                 Таблица 6  
Результаты определения растворимости лекарственных веществ по ГФ XI 
№ Лекарственное вещество (русское 
и латинское название) 
Требования 
НД 
Соответствие требо-
ваниям ФС 
    
 
 
1.2. Установить растворимость медленно растворимых лекарственных 
веществ 
   В качестве объекта, относящегося к числу медленно растворимых лекарст-
венных веществ, используют кислоту борную (методику выполнения см. раздел 
1.1). 
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Таблица 7  
Результаты определения растворимости медленно растворимых 
лекарственных веществ по ГФ XI 
№ Лекарственное вещество (русское и 
латинское название) 
Требования 
НД 
Соответствие требо-
ваниям ФС 
    
 
   Задание 2. Определить прозрачность и степень мутности растворов ле-
карственных веществ 
   Для выполнения лабораторной работы подбирают из раздела “объекты иссле-
дования” одно лекарственное вещество. Его раствор приготавливают с соблю-
дением условий, указанных в соответствующей НД. Прозрачность и степень 
мутности исследуемого раствора и эталона наблюдают в проходящем свете. 
Для этого пробирки следует помещать в направлении источника света, опустив 
их ниже последнего, чтобы взгляд попадал на какую-либо темную поверхность. 
   Перед началом работы следует ознакомиться с приготовлением всех эталонов 
мутности по ГФ XI. С этой целью в четыре одинаковых пробирки вливают по-
сле тщательного взбалтывания поочередно все четыре эталона и сравнивают их 
мутность в проходящем свете на темном фоне.  
 
                                                                                                                 Таблица 8  
Прозрачность, степень мутности и цветность растворов лекарственных  
веществ 
Норматив № 
п/п Препарат ФС прозрачность цветность 
1 Натрия хлорид 42-2572-88 
прозрачный или в 
пределах эталона 
мутности № 1 
бесцветный 
2 
Стрептоцид раство-
римый 
42-2936-92 
прозрачный или в 
пределах эталона 
мутности № 1 
бесцветный или в 
пределах эталона 
7б 
3 Стрептоцид 42-2744-90 
прозрачный или в 
пределах эталона 
мутности № 1 
в пределах этало-
на 7б 
4 Кальция глюконат 42-3019-94 
в пределах этало-
на мутности № 3 
не определяют 
5 Натрия бензоат 42-2458-94 
прозрачный или в 
пределах эталона 
мутности № 1 
бесцветный 
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6 Натрия салицилат 42-3290-96 
прозрачный или в 
пределах эталона 
мутности № 1 
бесцветный 
 
                                                                                                                  Таблица 9  
Результаты определения прозрачности и степени мутности растворов  
лекарственных веществ по ГФ XI 
№ Лекарственное вещество (русское и 
латинское название) 
Требования 
НД 
Соответствие требо-
ваниям ФС 
    
 
   Задание 3. Определить окраску растворов лекарственных веществ 
   Из раздела “объекты исследования” подбирают лекарственное вещество (на-
пример, натрия хлорид), раствор которого должен быть бесцветным. Наблю-
дение проводят на матово-белом фоне сверху через весь слой жидкости.  
 
                                                                                                               Таблица 10 
Результаты определения окраски растворов лекарственных веществ  
по ГФ XI 
№ Лекарственное вещество (русское и 
латинское название) 
Требования 
НД 
Соответствие требо-
ваниям ФС 
    
 
   Задание 4. Провести сравнительный анализ методик определения рас-
творимости, окраски, прозрачности  и степени мутности растворов лекар-
ственных веществ по фармакопеям мира (см. приложение №3, 4,5,6) (по за-
данию преподавателя). 
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Приложение №1 
 
ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ 
 
“Правила пользования ФС” 
1.Составьте пары: условный термин температурного режима –
соответствующий  интервал температур (согласно требованиям ГФ XII): 
1. Глубокое охлаждение                         А) от +2 до +8 
2. В холодильнике                                   Б) ниже – 15 С   
3. В холодном месте                                В) от +8 до +15 С  
4. При комнатной температуре               Г) от +15 до +25 С            
5. Теплый                                                 Д) от +40 до +50 С 
6. Горячий                                                Е) от +80 до +90 С  
7. Температура водяной бани                 Ж) от + 98 до +100 С  
8. Температура ледяной бани                  З) 0 С   
 
2. Если в разделе “количественное определения” для индивидуальных ве-
ществ не указан верхний предел содержания лекарственного вещества, то 
согласно требованиям ГФ XII, он должен составлять: 
а) не более 100,0%   . 
б) не более 100,1% 
в) не более 100,5% 
г) не более 101,0% 
 
3. Согласно требованиям ГФ XII термин "точная навеска" означает взве-
шивание на аналитических весах с погрешностью:  
а) +/- 0,01 г 
б) +/-0,002г 
в) +/- 0,0002г 
г) +/- 0,0005г 
 
4. Согласно требованиям ГФ XII понятие “сразу” означает отрезок вре-
мени: 
а) не более 30 сек 
б) не более 60 сек 
в) не более 1 часа 
г) не более 24 часов 
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5. Согласно требованиям ГФ XII понятие “свежеприготовленный рас-
твор” означает, что раствор приготовлен: 
а) не более чем за 8 часов до его применения 
б) не более чем за 10 часов до его применения 
в) не более чем за 12 часов до его применения 
г) не более чем за 24 часа до его применения 
 
6. Контрольный опыт проводят:  
1. с тем же количеством реактивов 
2. в тех же условиях  
3. без испытуемого препарата  
4. с другим индикатором 
 
а) правильный ответ- 1,2,4 
б) правильный ответ- 1,3 
в) правильный ответ- 1,2,3 
г) правильный ответ- 2,3,4 
 
7. Согласно требованиям ГФ XII для отсчета капель следует применять: 
а) стандартный каплемер 
б) глазную пипетку 
в) шприц 
г) микропипетку 
 
8. При использовании стандартного каплемера определили, что в 1 мл 
воды при 20°С содержится: 
а) 40 капель 
б) 30 капель 
в) 20 капель 
г) 10 капель 
 
9. Согласно требованиям ГФ XII, если при проведении испытания, когда 
имеет значение температура, она не указана,  то подразумевают темпера-
туру: 
а) 30 C  
б) 25 C 
в) 20 C 
г) 15 C 
 
32
10. Согласно требованиям ГФ XII  термин “невесомый” означает, что мас-
са не превышает: 
а)  0,01 г 
б) 0,002г 
в) 0,005г 
г) 0,0005г 
 
11. Согласно требованиям ГФ XII  массу следует считать постоянной, если 
разность двух последующих взвешиваний не превышает: 
а)  0,01 г 
б) 0,002г 
в) 0,005г 
г) 0,0005г 
 
12. Согласно требованиям ГФ XII , если для растворов не указан раствори-
тель, то подразумевают: 
а) масляные растворы   
б) спиртовые растворы 
в) водно-спиртовые растворы 
г) водные растворы 
 
13. Согласно требованиям ГФ XII под названием  “спирт”, если нет особых 
указаний, следует понимать: 
а) метиловый спирт  
б) бутиловый спирт 
в) этиловый спирт 
г) октиловый спирт 
 
14. Согласно требованиям ГФ XII обозначение “ppm” означает: 
а)  частей на тысячу 
б) частей на миллион 
в) процентов на тысячу 
г) процентов на миллион 
 
15. Составьте пары (согласно требованиям ГФ XII): 
1.массовый процент               а) число мл жидкого вещества в 100 мл р-ра 
2.массо-объемный процент    б) число г вещества в 100 мл р-ра  
3.объемный процент               в) число г вещества в 100 г р-ра 
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16. Составьте пары (согласно требованиям ГФ XII): 
1. хранить при температуре не выше 30 С            а) от 2 до 8 С  
2. хранить при температуре не выше 25 С            б) от 8 до 25 С 
3. хранить при температуре не выше 15 С            в) от 2 до 15 С 
4.  хранить при температуре не выше 8 С             г) от 2 до 25 С 
5. хранить при температуре не ниже 8 С               д) от 2 до 30 С 
 
 
«Растворимость» 
 
1.Для обозначения растворимости веществ в Государственной Фармакопее 
ХI- изд. приняты условные термины: 
1. очень мало растворим 
2. хорошо растворим 
3. растворим 
4. нерастворим 
5. практически нерастворим 
6. плохо растворим 
7. легко растворим 
8. умеренно растворим 
9. мало растворим 
10. очень мало растворим 
  а) правильный ответ- 1,2,3,5,8,9,10 
  б) правильный ответ- 1,3,5,7,8,9,10 
  в) правильный ответ- 1,3,4,6,9,10 
  г) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  д) правильный ответ – 1,3,4,7,8,10 
 
2.Согласно Гф-Х1 определение растворимости лекарственных веществ 
проводят по методике: 
А) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 30 мин при 20±20С 
Б) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 10 мин при 20±20С 
В) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 1-2 мин при 200С 
Г) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя, нагревают 
на водяной бане до 300С, охлаждают до 200С и встряхивают в течение 1-2 мин 
Д) нет правильного ответа 
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3.При определении растворимости "медленно растворимых" лекарствен-
ных веществ согласно ГФ допускается: 
А) нагревание на кипящей водяной бане, охлаждение до 200С и встряхивание в 
течение 1-2 мин 
Б) нагревание на водяной бане до 300С , охлаждение до 200С и встряхивание в 
течение 10 мин 
В) нагревание на водяной бане 300С, охлаждение до 20±20С и встряхивание в 
течение 1-2 мин 
Г) нагревание до 300С и встряхивание в течение 10 мин 
Д) нет правильного ответа  
 
4.В Фармакопее под растворимостью подразумевают: 
А) максимальное количество вещества, способное растворяться в 100 г раство-
рителя при данной температуре  
Б) минимальный объем растворителя, в котором может раствориться 1 г веще-
ства 
В) свойство вещества растворяться в воде 
Г) свойство вещества растворяться в разных растворителях 
Д) нет правильного ответа  
 
5.Для определения растворимости лекарственных веществ используется 
вода определенного качества: 
А) свежепрокипяченая  
Б) охлажденная 
В) водопроводная 
Г) очищенная 
Д) стерильная 
 
6.Для определения растворимости натрия бензоата, укажите массу лекар-
ственного вещества: 
А) 10г 
Б) 1г 
В) 0,1г 
Г) 0,01г 
Д) 0,001 г 
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7.Укажите массу натрия хлорида, если известно, что она растворяется в 3 
частях воды: 
А) 10г 
Б) 3г 
В) 1г 
Г) 0,1г 
Д) 0,3г 
 
8.Укажите условный термин растворимости, если 1,0  лекарственного ве-
щества растворился в 5 мл воды: 
А) очень мало растворим 
Б) легко растворим 
В) растворим 
Г) очень мало растворим 
Д) умеренно растворим  
 
9.Под термином "растворимость" лекарственного вещества в фармакопее 
подразумевается определенное понятие: 
А) физическая константа 
Б) физическое свойство 
В)  химическое свойство 
Г) гигроскопичность 
Д) влажность 
 
"Определение прозрачности, степени мутности и окраски жидкостей" 
1.Укажите реакцию, которая обуславливает появление тонкой взвеси в ис-
ходном растворе при определении мутности: 
 
 
 
 
а)   Са + 
СОО-
СОО-
СОО
СОО
Са
б) НС
О
ОН
+ NH2 NH2 CH H
N NH2
+ H2O
в)    AgNO3   +  KCl  AgCl + KNO3
г)   KBr +
COOH
HCOH
HCOH
COOH
CH3COONa
COOK
HCOH
HCOH
COOH
+ HBr
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2.Для приготовления эталонного раствора I необходимо смешать: 
А) 5 мл основного раствора и 95 мл воды 
Б) в 30 мл воды растворить 3,0 г гексаметилентетрамина  
В) смешать 50 мл основного раствора I и 50 мл раствора кислоты серной (0,1 
моль/л) 
Г) прибавить к 25 мл раствора гидрозина сульфата 25 мл гексаметилентетрами-
на 
 
3.Составьте пары: химическая формула исходного реактива – исходный 
раствор для определения окраски 
1. CoCl2 *6H2O                                  а) раствор А 
2. K2Cr2O7                                             б) раствор Б 
3. CuSO4*5H2O                                  в) раствор В 
4. FeCl3*6H2O                                    г) раствор Г 
 
4.Согласно ГФ-Х1 бесцветными считаются жидкости, если они: 
1. по цвету не отличаются от воды 
2. по цвету не отличаются от соответствующего растворителя 
3. не содержат нерастворимых частиц 
4. выдерживают сравнение с эталонными растворами 
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,3,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,2,3 
5.Укажите реакции, протекающие в исходном растворе, используемого для 
определения прозрачности и степени мутности: 
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,4,5 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
 
 
   
NH2 NH2* H2SO4
H2O
NH2 NH2  H2SO4+1.
2. (CH2)6N4 + H2O10 НС
О
H
6 + 4 NH4OH
3. 2 NH4OH +  H2SO4 (NH4)2SO4 + 2H2O
4.
(NH4)2SO4
+ 2NaOH 2NH3 +2H2O + 2Na2SO4
+  H2SO4НС
О
H
(NH4)2SO4 2H2O+
5.
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6.Какие эталоны оттенков приведены в ГФ-Х1: 
1. коричневые 
2. фиолетовые 
3. розовые 
4. зеленые 
5. желтые 
6. синие 
7. голубые 
  а) правильный ответ- 1,3,4,5 
  б) правильный ответ- 2,5,7 
  в) правильный ответ- 1,6,7 
   
7.Образование тонкой взвеси в исходном растворе для определения степе-
ни мутности жидкости связано с образованием: 
А) гидразона 
Б) гексаметилентетрамина 
В) гидразина сульфата 
Г) сульфата натрия 
 
8.Прозрачность раствора определяют: 
1. путем сравнения с водой 
2. путем сравнения с эталонным раствором I 
3. путем сравнения с эталонным раствором А 
4. путем сравнения с растворителем 
  а) правильный ответ- 1,2,3,4 
  б) правильный ответ- 1,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3 
  г) правильный ответ – 2,3,4 
 
9.Основные растворы для определения окраски жидкостей готовят: 
А) смешением исходных растворов А,Б,В и Г  с 0,1 моль/л раствором кислоты 
серной в различных соотношениях 
Б) смешением исходных растворов с водой 
В) растворяя точные навески хлорида кобальта и бихромата калия с 0,1 моль/л 
кислотой серной 
Г) смешением исходных растворов А,Б,В,Г в различных соотношениях 
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10.Составьте пары: название раствора – количество растворов, необходи-
мых для определения окраски жидкостей по ГФ-Х1: 
1. исходные растворы                                      а) растворы А, Б, В, Г 
2. основные растворы                                      б) растворы 1,2,3,4,5,6,7 
3. эталоны для сравнения                                в) растворы I, II, III, IV 
 
 
11.Прозрачный раствор сравнивают с : 
А) основным раствором I 
Б) водой 
В) ни с чем не сравнивают 
Г) с эталоном № 7 
 
12.Составьте пары: название раствора для определения окраски  жидко-
стей – используемый растворитель для приготовления раствора: 
1. исходные растворы                                а) вода 
2. основные растворы                                б) раствор 0,1 моль/л H2SO4 
3. эталоны для сравнения                          в) раствор 0,1 моль/л NaOH 
 
13.При определении степени мутности окрашенных жидкостей необходи-
мо: 
1. часть испытуемой жидкости фильтровать через бумажный фильтр 
2. поместить рядом пробирки с фильтрованной и нефильтрованной жид-
костями 
3. поместить позади пробирки с нефильтрованной жидкостью пробирки с 
растворителем 
4. поместить позади пробирки с фильтровальнной жидкостью пробирки  
с соответствующими эталонами 
  а) правильный ответ- 1,2,3 
  б) правильный ответ- 1,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
   
14.Составьте пары: растворы для определения степени мутности – срок 
годности раствора: 
1. исходный раствор                 а) 2 месяца     
2. основной раствор                  б) 24 часа 
3. эталонные растворы              в) должны быть свежеприготовленными 
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15.Составьте пары: растворы для определения окраски жидкостей – срок 
годности растворов: 
1. исходные растворы                        а) 1 год 
2. основные растворы                        б) 4 дня 
3. эталонные растворы № 1, 2, 3, 4   в) 1 год 
4. эталонные растворы № 5, 6, 7       г) применяют свежеприготовленны-
ми 
16.Согласно ФС 0,1% водные растворы прозерина должны быть бесцвет-
ными.  Это доказывают, используя: 
1. пробирки бесцветного стекла одинакового диаметра 
2. 10 мл воды 
3. 10 мл эталонного раствора № 1 
4. 10 мл раствора гексаметилентетрамина 
5. компаратор 
  а) правильный ответ- 1,3,5 
  б) правильный ответ- 1,2 
  в) правильный ответ- 1,2,5 
  г) правильный ответ – 1,4 
 
17.Согласно ГФ-Х1 определение степени мутности жидкостей проводят: 
1. на черном фоне при вертикальном расположении пробирок 
2. путем сравнения с водой  
3. на матово-белом фоне путем сравнения с эталонами 1-7 
4. на матово- белом фоне путем сравнения с эталоном № 1  
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,4 
  в) правильный ответ- 3,4,5 
  г) правильный ответ – 1,2,3,4 
   
18.Для определения окраски жидкостей ГФ-Х1 приводит эталонные рас-
творы в количестве: 
А) семи эталонных растворов 
Б) двух эталонных растворов 
В) четырех эталонных растворов 
Г) пяти эталонных растворов 
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19.Для определения степени мутности жидкостей ГФ-Х1 приводит: 
А) четыре эталонных раствора 
Б) семь эталонных раствора 
В) один эталонный раствор 
Г) пять эталонных раствора 
 
20.Для приготовления исходного раствора при определении степени мут-
ности жидкостей по ГФ-Х1 используют: 
1. навеску белой глины 
2. навеску гидразина сульфата 
3. навеску гексаметилентетрамина 
4. навеску магния оксида 
  а) правильный ответ- 1,4 
  б) правильный ответ- 2,3 
  в) правильный ответ- 1 
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Приложение №2 
 
 
Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ 
от 15 октября 2007 г. N 641 
«Об утверждении фармакопейных статей» 
    
По заключению Минюста РФ от 8 ноября 2007 г. N 01/11434-АБ настоящий 
приказ не нуждается в государственной регистрации. 
   В соответствии с Федеральным законом от 22 июня 1998 г. N 86-ФЗ «О ле-
карственных средствах» (Собрание законодательства Российской Федерации, 
1998, N 26, ст. 3006; 2000, N 2, ст. 126; 2002, N 1, ст. 2; 2003, N 2, ст. 167, N 27, 
ст. 2700; 2004, N 35, ст. 3607; 2006, N 43, ст. 4412, N 52, ст. 5497) и пунктом 
5.2.34 Положения о Министерстве здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Россий-
ской Федерации от 30 апреля 2004 г. N 321 «Об утверждении Положения о Ми-
нистерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации 
(Собрание законодательства Российской Федерации, 2004, N 28, ст. 2898; 2005, 
N 2, ст. 162; 2006, N 19, ст. 2080) приказываю: 
Утвердить: 
- общие фармакопейные статьи согласно приложению N 1; 
- фармакопейные статьи согласно приложению N 2. 
Министр  Т. Голикова 
Приложение N 1 
к приказу Министерства здравоохранения 
и социального развития РФ 
от 15 октября 2007 г. N 641 
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Общие фармакопейные статьи 
N 
п/п Наименование общих фармакопейных статей  
Номера общих 
фармакопейных 
статей  
1  2                3  
1.  Правила пользования фармакопейными статьями  ОФС 42-0031-07  
2.  
Единицы международной системы (СИ), используе-
мые в фармакопее, и их соответствие другим едини-
цам  
ОФС 42-0032-07  
3.  Оборудование  ОФС 42-0033-07  
4.  Температура плавления  ОФС 42-0034-07  
5.  Температура затвердевания  ОФС 42-0035-07  
6.  Температурные пределы перегонки и точка кипения  ОФС 42-0036-07  
7.  Плотность  ОФС 42-0037-07  
8.  Вязкость  ОФС 42-0038-07  
9.  
Определение спирта этилового в жидких фармацев-
тических препаратах  
ОФС 42-0039-07  
10.  Рефрактометрия  ОФС 42-0040-07  
11.  Поляриметрия  ОФС 42-0041-07  
12.  
Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой 
областях  
ОФС 42-0042-07  
13.  Спектрометрия в инфракрасной области  ОФС 42-0043-07  
14.  
Атомно-эмиссионная и атомно-абсорбционная спек-
трометрия  
ОФС 42-0044-07  
15.  Флуориметрия  ОФС 42-0045-07  
16.  Спектроскопия ядерного магнитного резонанса  ОФС 42-0046-07  
17.  Осмолярность  ОФС 42-0047-07  
18.  Ионометрия  ОФС 42-0048-07  
19.  Растворимость  ОФС 42-0049-07  
20.  Степень окраски жидкостей  ОФС 42-0050-07  
21.  Прозрачность и степень мутности жидкостей  ОФС 42-0051-07  
22.  
Определение азота в органических соединениях ме-
тодом Къельдаля  
ОФС 42-0052-07  
23.  Определение белка  ОФС 42-0053-07  
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24.  Нитритометрия  ОФС 42-0054-07  
25.  Общая зола  ОФС 42-0055-07  
26.  Сульфатная зола  ОФС 42-0056-07  
27.  Остаточные органические растворители  ОФС 42-0057-07  
28.  Железо  ОФС 42-0058-07  
29.  Тяжелые металлы  ОФС 42-0059-07  
30.  Аномальная токсичность  ОФС 42-0060-07  
31.  Пирогенность  ОФС 42-0061-07  
32.  Бактериальные эндотоксины  ОФС 42-0062-07  
33.  Испытание на гистамин  ОФС 42-0063-07  
34.  Испытание на депрессорные вещества  ОФС 42-0064-07  
35.  
Биологические методы оценки активности лекарст-
венного растительного сырья и лекарственных препа-
ратов, содержащих сердечные гликозиды  
ОФС 42-0065-07  
36.  Стерильность  ОФС 42-0066-07  
37.  Микробиологическая чистота  ОФС 42-0067-07  
38.  
Определение антимикробной активности антибиоти-
ков методом диффузии в агар  
ОФС 42-0068-07  
39.  
Определение эффективности антимикробных консер-
вантов лекарственных средств  
ОФС 42-0069-07  
40.  Реактивы. Индикаторы  ОФС 42-0070-07  
41.  Титрованные растворы  ОФС 42-0071-07  
42.  Буферные растворы  ОФС 42-0072-07  
43.  Радиофармацевтические препараты  ОФС 42-0073-07  
44.  Фармацевтические субстанции  ОФС 42-0074-07  
45.  Сроки годности лекарственных средств  ОФС 42-0075-07  
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Приложение N 2 
к приказу Министерства здравоохранения 
и социального развития РФ 
от 15 октября 2007 г. N 641 
Фармакопейные статьи 
N 
п/п  
Наименование фармакопейных ста 
тей  
Номера фармакопейных ста-
тей  
1   2  3  
1.  Азитромицин  ФС 42-0213-07  
2.  Амлодипина бесилат  ФС 42-0214-07  
3.  Анальгин  ФС 42-0215-07  
4.  Арбидол  ФС 42-0216-07  
5.  Артикаина гидрохлорид  ФС 42-0217-07  
6.  Аскорбиновая кислота  ФС 42-0218-07  
7.  Атенолол  ФС 42-0219-07  
8.  Ацетилсалициловая кислота  ФС 42-0220-07  
9.  Ацикловир  ФС 42-0221-07  
10.  Бария сульфат  ФС 42-0222-07  
11.  Бромгексина гидрохлорид  ФС 42-0223-07  
12.  Верапамила гидрохлорид  ФС 42-0224-07  
13.  Галоперидол  ФС 42-0225-07  
14.  Гвайфенезин  ФС 42-0226-07  
15.  Гидрокортизона ацетат  ФС 42-0227-07  
16.  Гликлазид  ФС 42-0228-07  
17.  Глутаминовая кислота  ФС 42-0229-07  
18.  Диазепам  ФС 42-0230-07  
19.  Диазолин  ФС 42-0231-07  
20.  Димедрол  ФС 42-0232-07  
21.  Доксазозина мезилат  ФС 42-0233-07  
22.  Дроперидол  ФС 42-0234-07  
23.  Дротаверина гидрохлорид  ФС 42-0235-07  
24.  Изониазид  ФС 42-0236-07  
25.  Итраконазол  ФС 42-0237-07  
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26.  Кальция глюконат  ФС 42-0238-07  
27.  Каптоприл  ФС 42-0239-07  
28.  Карбамазепин  ФС 42-0240-07  
29.  Кетамина гидрохлорид  ФС 42-0241-07  
30.  Кетеролак трометамин  ФС 42-0242-07  
31.  Клемастина фумарат  ФС 42-0243-07  
32.  Клотримазол  ФС 42-0244-07  
33.  Клофелина гидрохлорид  ФС 42-0245-07  
34.  Кодеин  ФС 42-0246-07  
35.  Кодеина фосфат  ФС 42-0247-07  
36.  Кофеин  ФС 42-0248-07  
37.  Кофеин безводный  ФС 42-0249-07  
38.  Левомицетин  ФС42-0250-07  
39.  Лидокаина гидрохлорид  ФС 42-0251-07  
40.  Лизиноприл  ФС 42-0252-07  
41.  Магния сульфат  ФС 42-0253-07  
42.  Мелоксикам  ФС 42-0254-07  
43.  Мельдоний  ФС 42-0255-07  
44.  Метилурацил  ФС 42-0256-07  
45.  Метронидазол  ФС 42-0257-07  
46.  Метформина гидрохлорид  ФС 42-0258-07  
47.  Напроксен  ФС 42-0259-07  
48.  Натрия диклофенак  ФС 42-0260-07  
49.  Натрия кромогликат  ФС 42-0261-07  
50.  Никотинамид  ФС 42-0262-07  
51.  Никотиновая кислота  ФС 42-0263-07  
52.  Нитразепам  ФС 42-0264-07  
53.  Новокаина гидрохлорид  ФС 42-0265-07  
54.  Ондансетрона гидрохлорид  ФС 42-0266-07  
55.  Папаверина гидрохлорид  ФС 42-0267-07  
56.  Парацетамол  ФС 42-0268-07  
57.  Пирацетам  ФС 42-0269-07  
58.  Пиридоксина гидрохлорид  ФС 42-0270-07  
46
59.  Пироксикам  ФС 42-0271-07  
60.  Питофенона гидрохлорид  ФС 42-0272-07  
61.  Пропранолола гидрохлорид  ФС 42-0273-07  
62.  Ранитидина гидрохлорид  ФС 42-0274-07  
63.  Рибоксин  ФС 42-0275-07  
64.  Симвастатин  ФС 42-0276-07  
65.  Спиронолактон  ФС 42-0277-07  
66.  Сульфадиметоксин  ФС 42-0278-07  
67.  Теофиллин  ФС 42-0279-07  
68.  Тиамина хлорид  ФС 42-0280-07  
69.  Тинидазол  ФС 42-0281-07  
70.  Тиоридазин  ФС 42-0282-07  
71.  Тиоридазина гидрохлорид  ФС 42-0283-07  
72.  альфа-Токоферола ацетат  ФС 42-0284-07  
73.  Феназепам  ФС 42-0285-07  
74.  Фенпивериния бромид  ФС 42-0286-07  
75.  Фуразолидон  ФС 42-0287-07  
76.  Фуросемид  ФС 42-0288-07  
77.  Хлоропирамина гидрохлорид  ФС 42-0289-07  
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Приложение №3  
 
 
Методики определения растворимости, степени окраски, прозрачности и 
степени мутности жидкостей по ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ РФ 
XII 
 
Растворимость (ОФС 42-0049-07) 
   В фармакопейном анализе понятие растворимости приводится в качестве ха-
рактеристики приблизительной растворимости лекарственного вещества при 
температуре от 15 до 25 °С. Испытание следует проводить при фиксированном 
значении температуры, обычно 20 ± 2 °С, если нет других указаний в частной 
фармакопейной статье. 
   Если растворимость является показателем чистоты субстанции (что должно 
быть указано в частной фармакопейной статье), то в разделе следует представ-
лять конкретные количественные соотношения субстанции и растворителей. 
   Рекомендуется использовать растворители разной полярности (обычно три); 
не рекомендуется использование легкокипящих и легковоспламеняющихся (на-
пример, диэтиловый эфир) или очень токсичных (например, бензол, метилен-
хлорид) растворителей. 
   В фармакопее растворимость вещества выражают в следующих терминах (в 
пересчете на 1 г). 
Термин Примерное количество растворите-
ля (мл), необходимое для растворе-
ния 1 г вещества 
Очень легко растворим До 1 
Легко растворим От 1 до 10 
Растворим От 10 до 30 
Умеренно растворим От 30 до 100 
Мало растворим От 100 до 1000 
Очень мало растворим От 1000 до 10000 
Практически нерастворим 10000 и выше 
   Субстанцию считают растворившейся, если в растворе при наблюдении в прохо-
дящем свете не обнаруживаются частицы вещества. В растворе могут содержать-
ся следовые  количества  физических  примесей,   таких  как  волокна фильт-
ровальной бумаги и других. Для субстанций, образующих при растворении мут-
ные растворы, соответствующее указание должно быть приведено в фармако-
пейной статье. 
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   Термин «смешивается с...» используется для характеристики жидкостей, смеши-
вающихся с указанным растворителем во всех соотношениях. 
   Если указано, что субстанция растворима в жирных маслах, то имеется в виду, 
что она растворима в любом масле, относящемся к классу жирных масел. 
   Методика определения растворимости. К навеске растертой в тонкий поро-
шок субстанции прибавляют отмеренное количество растворителя и непрерывно 
встряхивают в течение 10 минут при 20+/-2 С. 
   Для медленно растворимых препаратов, требующих для своего растворения бо-
лее 10 минут, допускается нагревание на водяной бане до 30 С. Наблюдение про-
изводят после охлаждения раствора до комнатной температуры и энергичного 
встряхивания в течении 1-2 минут. 
   Условия растворения медленно растворимых препаратов указывают в частных 
фармакопейных статьях. 
    Для субстанций с неизвестной растворимостью испытание проводят по сле-
дующей методике. 
   К 1,00 г растертой субстанции прибавляют 1,0 мл растворителя и проводят рас-
творение, как описано выше. Если субстанция полностью растворилась, она очень 
легко растворима. 
   Если субстанция растворилась не полностью, к 100 мг растертой субстанции 
прибавляют 1,0 мл растворителя и проводят растворение, как описано выше. Ес-
ли субстанция полностью растворилась, она легко растворима. 
   Если субстанция растворилась не полностью, добавляют 2,0 мл растворителя и 
продолжают растворение. Если субстанция полностью растворилась, она раство-
рима. 
   Если субстанция растворилась не полностью, добавляют 7,0 мл растворителя и 
продолжают растворение. Если субстанция полностью растворилась, она умеренно 
растворима. 
Если субстанция растворилась не полностью, к 10 мг растертой субстанции 
прибавляют 10,0 мл растворителя и проводят растворение, как описано выше. Ес-
ли субстанция полностью растворилась, она мало растворима. 
   Если субстанция растворилась не полностью, к 10 мг растертой субстанции 
прибавляют 100 мл растворителя и проводят растворение, как описано выше. Ес-
ли субстанция полностью растворилась, она очень мало растворима. 
   Если субстанция не растворилась, она практически нерастворима в данном 
растворителе. 
   Для субстанций с известной растворимостью испытание проводят по опи-
санной выше методике, но только для крайних значений, относящихся к ука-
занному термину. Например, если субстанция растворима, то 100 мг растертой 
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субстанции не должны растворяться в 1,0 мл растворителя, но должны раство-
риться полностью в 3,0 мл растворителя. 
 
Степень окраски жидкостей (ОФС 42-0050-07) 
   Окраску жидкостей определяют визуально одним из методов, приведенных ни-
же, путем сравнения с соответствующими эталонами. В статью включены методы 
контроля качества лекарственных средств по показателям «цветность» и «цвет-
ность раствора». Цветность является условно принятой количественной харак-
теристикой для жидкостей, имеющих незначительную окраску. 
   Цвет - это восприятие или субъективная реакция наблюдателя на объективный 
раздражитель в виде энергии, излучаемой в видимой части спектра и охва-
тывающей диапазон длин волн от 400 до 700 нм. Окраска двух растворов совпа-
дает (при определенном источнике света), если их спектры поглощения и отра-
жения идентичны и наблюдатель не замечает разницы между ними. 
Ахроматизм или отсутствие окраски означает отсутствие у испытуемого ра-
створа абсорбции в видимой области спектра. 
   Для визуальной оценки окраски жидкостей в зависимости от интенсивности в 
области коричневых, желтых и красных цветов используют один из двух ме-
тодов, описанных в статье. Бесцветными считаются жидкости, если их окраска не 
отличается от воды (в случае растворов - от соответствующего растворителя) или 
выдерживают сравнение с эталоном В9, т.е. должны быть окрашены не более интен-
сивно, чем эталон В9. 
Метод 1 
   Испытания проводят в одинаковых пробирках из бесцветного, прозрачного, 
нейтрального стекла с внутренним диаметром около 12 мм, используя равные 
объемы - 2,0 мл испытуемой жидкости и воды, или растворителя, или эталона 
сравнения, описанного в статье. Сравнивают окраску в дневном отраженном 
свете, горизонтально (перпендикулярно оси пробирок) на матово-белом фоне 
(эталоны 1-3). 
Метод 2 
   Испытания проводят в одинаковых пробирках из бесцветного, прозрачного, 
нейтрального стекла с внутренним диаметром от 15 до 25 мм, используя равные 
слои высотой 40 мм испытуемой жидкости и воды, или растворителя, или эта-
лона сравнения, описанного в статье. Сравнивают окраску в дневном отражен-
ном свете сверху вдоль вертикальной оси пробирок на матово-белом фоне (эта-
лоны 4-9). 
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Приготовление исходных растворов    
Желтый раствор. 46 г (точная навеска) железа(III) хлорида (FeCI3 х 6 Н2О; М.м. 
270,30) растворяют в 900 мл смеси, приготовленной из 25 мл концентрированной 
хлористоводородной кислоты и 975 мл воды, в мерной колбе вместимостью 1000 
мл, перемешивают и доводят объем раствора в колбе этой же смесью до метки. 
Определяют количественное содержание железа хлорида в 1 мл раствора. Объ-
ем раствора железа хлорида разбавляют этой же смесью таким образом, чтобы 
содержание железа хлорида в 1 мл составляло 45,0 мг. 
Раствор хранят в защищенном от света месте. 
   Количественное определение: 10,0 мл раствора железа хлорида помещают в 
коническую колбу с притертой пробкой вместимостью 250 мл, прибавляют 15 мл 
воды, 5 мл концентрированной хлористоводородной кислоты и 4 г калия йодида, 
перемешивают, закрывают пробкой и оставляют на 15 мин в темном месте, затем 
прибавляют 100 мл воды. Титруют выделившийся йод раствором 0,1 М натрия 
тиосульфата, прибавляя 0,5 мл раствора крахмала в конце титрования в качестве 
индикатора. 
   1 мл 0,1 М раствора натрия тиосульфата соответствует 27,03 мг железа(III) хло-
рида (FeCI3 х 6 Н2О). 
   Красный раствор. 60 г (точная навеска) растертого кобальта(II) хлорида 
(СоСI2*6 Н2О; М.м. 237,93) растворяют в 900 мл смеси, приготовленной из 25 
мл концентрированной хлористоводородной кислоты и 975 мл воды, в мерной 
колбе вместимостью 1000 мл и доводят объем раствора в колбе этой же смесью 
до метки. Определяют количественное содержание кобальта хлорида в 1 мл рас-
твора. Объем раствора кобальта хлорида разбавляют этой же смесью таким образом, 
чтобы содержание кобальта хлорида в 1 мл раствора составляло 59,5 мг. 
   Количественное определение. 5,0 мл раствора кобальта хлорида помещают в 
коническую колбу с притертой стеклянной пробкой вместимостью 250 мл, при-
бавляют 5 мл 3 % раствора перекиси водорода и 30 мл 10 % раствора натрия ги-
дроксида. Смесь кипятят с обратным холодильником в течение 10 мин, затем 
охлаждают до комнатной температуры и прибавляют 60 мл 1 М раствора серной 
кислоты и 2 г калия йодида. Закрывают колбу и растворяют осадок, осторожно 
помешивая. Выделившийся йод титруют 0,1 М раствором натрия тиосульфата до 
бледно - розового окрашивания, используя в качестве индикатора 0,5 мл раствора 
крахмала в конце титрования. 
   Параллельно проводят контрольный опыт. 
   1 мл 0,1 М раствора натрия тиосульфата соответствует 23,79 мг кобальта (II) 
хлорида (СоСI2*6 H2О). 
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   Голубой раствор. 63 г (точная навеска) меди(II) сульфата (СuSO4*5 Н2О; М.м. 
249,68) растворяют в 900 мл смеси, приготовленной из 25 мл концентрированной 
хлористоводородной кислоты и 975 мл воды, в мерной колбе вместимостью 1000 
мл и доводят объем раствора в колбе этой же смесью до метки. Определяют ко-
личественное содержание меди сульфата в 1 мл раствора. Объем раствора меди 
сульфата разбавляют этой же смесью таким образом, чтобы содержание меди 
сульфата в 1 мл раствора составляло 62,4 мг. 
   Количественное определение. 10,0 мл раствора меди сульфата помещают в ко-
ническую колбу с притертой стеклянной пробкой вместимостью 250 мл, приба-
вляют 50 мл воды, 12 мл 2 М раствора уксусной кислоты и 3 г калия йодида. 
Смесь перемешивают и выделившийся йод титруют 0,1 М раствором натрия 
тиосульфата до бледно-коричневого окрашивания, используя 0,5 мл раствора 
крахмала в качестве индикатора в конце титрования. 
   1 мл 0,1 М раствора натрия тиосульфата соответствует 24,97 мг меди(II) сульфата 
(СuSO4*5 Н2О). 
   Приготовленные исходные и стандартные растворы помещают в сухие 
склянки с притертыми пробками и хранят при температуре (20±3) °С в защи-
щенном от попадания прямых солнечных лучей месте. 
   Срок годности исходных и стандартных растворов - 1 год. 
   При хранении исходных и стандартных растворов следует перед употребле-
нием убедиться в отсутствии в них мути, осадка и хлопьев. При наличии таковых 
растворы заменяют свежеприготовленными. 
Приготовление стандартных растворов 
   Стандартные растворы, получаемые смешением исходных растворов железа 
хлорида, кобальта хлорида и меди сульфата с 1 % раствором хлористоводородной 
кислоты, представлены в табл. 16.1. 
Таблица 16.1 
Стандартные растворы 
 Объем в миллилитрах 
Стандартные раство-
ры 
Желтый 
исходный 
раствор 
Красный ис-
ходный   рас-
твор 
Голубой ис-
ходный рас-
твор 
1% раствор 
HCI  
 
B (коричневый) 30 30 24 16 
BY(коричневато-
желтый) 
24 10 4 62 
Y(желтый) 24 6 0 70 
GY(зеленовато-
желтый) 
96 2 2 0 
R(красный) 10 20 0 70 
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Приготовление эталонов 
   Эталоны готовят из пяти стандартных растворов путем разбавления их 1 % 
раствором хлористоводородной кислоты. 
   Отмеривание исходных и стандартных растворов для приготовления шкал 
производят при помощи калиброванной пипетки или бюретки с точностью до 
0,02 мл. 
   Эталоны для определения степени окраски жидкостей по методу I хранят в ам-
пулах из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с наружным диаметром 12 
мм, в защищенном от света месте в течение 1 года. 
   Эталоны, используемые для определения степени окраски жидкостей по методу 
II, готовят из соответствующих стандартных растворов непосредственно перед 
использованием. 
   Количества компонентов для приготовления эталонов цветности приведены в 
табл. 16.2-16.6. 
Таблица 16.2 
Эталоны коричневых оттенков (шкала В) 
Объем в миллилитрах 
Эталоны 
шкалы В 
Стандартный раствор В 1% раствор HCI   
В1 75,0 25,0 
В2 50,0 50,0 
В3 37,5 62,5 
В4 25,0 75,0 
В5 12,5 87,5 
В6 5,0 95,0 
В7 2,5 97,5 
В8 1,5 98,5 
В9 1,0 99,0 
 
Таблица 16.3 
Эталоны коричневато-желтых оттенков (шкала ВY) 
Объем в миллилитрах 
Эталоны 
шкалы ВY 
Стандартный раствор ВY 1% раствор HCI 
BY1 100,0 0,0 
BY2 75,0 25,0 
BY3 50,0 50,0 
BY4 25,0 75,0 
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BY5 12,5 87,5 
BY6 5,0 95,0 
BY7 2,5 97,5 
 
 
Таблица 16.4 
Эталоны желтых оттенков (шкала Y) 
Объем в миллилитрах 
Эталоны 
шкалы Y 
Стандартный раствор Y 1% раствор HCI   
Y1 100.0 0.0 
Y2 75.0 25.0 
Y3 50.0 50.0 
Y4 25.0 75.0 
Y5 12.5 87.5 
Y6 5.0 95.0 
Y7 2.5 97.5 
 
Таблица 16.5 
Эталоны зеленовато-желтых оттенков (шкала GY) 
Объем в миллилитрах 
Эталоны 
шкалы GY 
Стандартный раствор GY 1% раствор HCI   
GY1 25.0 75.0 
GY2 15.0 85.0 
GY3 8.5 91.5 
GY4 5.0 95.0 
GY5 3.0 97.0 
GY6 1.5 98.5 
GY7 0.75 99.25 
 
Таблица 16.6 
Эталоны красных оттенков (шкала R) 
Объем в миллилитрах 
Эталоны 
шкалы R 
Стандартный раствор R 1% раствор HCI   
R1 100.0 0.0 
R2 75.0 25.0 
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R3 50.0 50.0 
R4 37.5 62.5 
R5 25.0 75.0 
R6 12.5 87.5 
R7 5.0 95.0 
    
Сравнение степени окраски жидкости с эталонами (В, ВY, Y, GY, R)1-3 обычно прово-
дят по методу I; в случае использования эталонов B4-9 (В, ВY, Y, GY, R)4-7 применя-
ют метод II 
   Степень окраски испытуемого раствора не должна превышать степень окраски со-
ответствующего эталона. Цвет испытуемого образца должен быть максимально при-
ближен к цвету соответствующего эталона. 
   При сравнении окраски испытуемого раствора с эталонами указывают, кроме 
номера эталона, букву шкалы. Например, окраска раствора не должна превы-
шать эталон В7. 
   При необходимости могут быть использованы другие эталоны, приготовленные 
путем смешения стандартных растворов разных цветовых шкал с точным указанием 
их объемов для достижения нужной окраски, приближенной к окраске испытуемого 
раствора, если это предусмотрено частной статьей. 
   Для оценки окраски жидкостей возможно использование спектрофотометрическо-
го метода, при этом должны быть указаны: длина волны, при которой наблюдается 
максимум поглощения в видимой области спектра, толщина кюветы и значение оп-
тической плотности с допустимыми отклонениями, если это предусмотрено частной 
фармакопейной статьей. 
 
Прозрачность и степень мутности жидкостей (ОФС 42-0051-07) 
   Прозрачность и степень мутности жидкостей определяют путем сравнения испы-
туемой жидкости с растворителем или эталонами визуально или инструменталь-
ным методом. 
   Испытание проводят в пробирках с притертой пробкой из прозрачного бес-
цветного стекла с внутренним диаметром около 15 мм. Для сравнения берут 
равные объемы эталона и испытуемой жидкости (5 или 10 мл). Испытание про-
водят при освещении электрической лампой матового стекла мощностью 40 
Вт, расположенной над образцом, просматривая растворы перпендикулярно вер-
тикальной оси пробирок на черном фоне через 5 мин после приготовления эта-
лона. 
   Испытуемую жидкость считают прозрачной, если она по прозрачности не от-
личается от воды или растворителя, используемого при приготовлении ис-
пытуемой жидкости, или выдерживает сравнение с эталоном I, т.е. ее опалес-
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ценция (мутность) не превышает опалесценцию (мутность) эталона I при 
просмотре в описанных выше условиях. 
   Эталонами служат взвеси из гидразина сульфата и гексаметилентетрамина. 
   Приготовление раствора гидразина сульфата. 0,5 г гидразина сульфата по-
мещают в мерную колбу вместимостью 50 мл, растворяют в 40 мл воды, доводят 
объем раствора водой до метки и перемешивают. Раствор выдерживают в тече-
ние 4-6 ч. 
   Приготовление раствора гексаметилентетрамина. 3,00 г гексаметилен-
тетрамина растворяют в 30,0 мл воды. 
   Приготовление исходного эталона. К 25,0 мл раствора гидразина сульфата 
прибавляют 25,0 мл раствора гексаметилентетрамина, перемешивают и оста-
вляют на 24 ч. 
   Исходный эталон стабилен в течение 2 мес. при хранении в стеклянной посуде, 
не имеющей дефектов поверхности (взвесь не должна прилипать к стеклу), с 
притертой пробкой. 
   Приготовление основного эталона. 15,0 мл исходного эталона помещают в 
мерную колбу вместимостью 1 л, доводят объем жидкости водой до метки и пе-
ремешивают. 
   Срок годности основного эталона - 24 ч. 
   Приготовление эталонов сравнения. Отмеренное количество основного 
эталона, указанное в приведенной ниже таблице, помещают в мерную колбу 
вместимостью 100 мл, доводят объем жидкости водой до метки и перемеши-
вают. 
Таблица 17.1 
 
Состав эталонов сравнения 
Эталоны сравнения  
I II III IV 
Основная эталон, мл 5,0 мл 10,0 мл 30,0мл 50,0мл
Вода, мл 95,0 мл 90,0 мл 70,0 мл 50,0мл
 
   Примечание. Перед применением исходный, основной и эталоны сравнения пе-
ремешивают и встряхивают в течение 3 минут. 
   Эталоны сравнения I, II, III, IV должны быть свежеприготовленными. 
   Для оценки прозрачности и степени мутности жидкостей допускается использо-
вание специальных приборов типа турбидиметров или эквивалентных, если это 
предусмотрено частной фармакопейной статьей 
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Приложение №4  
 
Методики определения прозрачности, степени мутности и окраски жидко-
стей по ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ 
 
Определение прозрачности и степени мутности жидкостей 
   Для определения прозрачности и степени мутности жидкостей используют одинако-
вые пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с плоским дном, 
имеющие внутренний диаметр от 15 мм до 25 мм. 40-мм слой испытуемой жидкости 
сравнивают с 40-мм слоем свежеприготовленного эталона, приготовленного, как опи-
сано ниже. Сравнение жидкостей проводят в рассеянном дневном свете через 5 мин 
после приготовления эталона, просматривая образцы вдоль вертикальной оси пробирок 
на черном фоне. Рассеяние света должно быть таким, чтобы эталон I легко отличался 
отводы, а эталон II легко отличался от эталона I. 
   Испытуемую жидкость считают прозрачной, если она выдерживает сравнение с водой 
Р или растворителем, используемым при приготовлении испытуемой жидкости при 
просмотре в описанных выше условиях, или ее мутность не превышает мутность эта-
лона I. 
 
Реактивы 
   Раствор гидразина сульфата. 1,0 г гидразина сульфата Р растворяют в воде Р и до-
водят объем раствора водой Р до 100,0 мл. Раствор выдерживают в течение 4 - 6 ч. 
   Раствор гексаметилентетрамина. 2,5 г гексаметилентетрамина Р растворяют в 
25,0 мл воды Р в мерной колбе вместимостью 100 мл со стеклянной притертой проб-
кой. 
   Исходная суспензия. 25,0 мл раствора гидразина сульфата прибавляют к приготов-
ленному раствору гексаметилентетрамина, перемешивают и оставляют на 24 ч. Сус-
пензия стабильна в течение 2 месяцев  при хранении в стеклянной посуде, не имеющей 
дефектов поверхности. Суспензия не должна прилипать к стеклу, и ее необходимо 
тщательно взбалтывать перед использованием. 
   Основная суспензия. 15,0 мл исходной суспензии помещают в колбу вместимостью 
1000,0 мл и доводят водой Р до  метки. Срок годности основной суспензии 24 ч. 
   Эталоны. Приготовление эталонов проводят в соответствии с Табл. 2.2.1-1. Ос-
новную суспензию и воду Р перемешивают и встряхивают непосредственно перед ис-
пользованием. 
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Таблица 2.2.1-1 
Эталон  
I II III IV 
Основная суспензия 5,0 мл 10,0 мл 30,0мл 50,0мл
Вода Р 95,0 мл 90,0 мл 70,0 мл 50,0мл
 
 
Определение степени окраски жидкостей 
   Определение степени окраски жидкостей в ряду коричневый – желтый  — красный 
проводят визуально путем сравнения с соответствующими эталонами одним из двух 
описанных ниже методов, что указывают в частной статье. 
   Раствор считают бесцветным, если он выдерживает сравнение с водой Р или рас-
творителем, или окрашен не более интенсивно, чем эталон В9. 
   Метод I 
   2,0 мл испытуемой жидкости сравнивают с 2.0 мл воды Р или растворителя, или эта-
лона (см. Таблицы эталонов), указанного в частной статье, используя одинаковые 
пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с наружным диаметром 
12 мм. Сравнение окраски проводят в рассеянном дневном свете, просматривая об-
разцы горизонтально (перпендикулярно оси пробирок) на белом фоне. 
   Метод II 
   40-мм слой испытуемой жидкости сравнивают с 40-мм слоем воды Р или раствори-
теля, или эталона (см. Таблицы эталонов), указанного в частной статье, используя 
одинаковые пробирки из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с плоским 
дном, нинаестьимеющие внутренний диаметр от 15 мм до 25 мм. Сравнение окраски 
проводят в рассеянном дневном свете, просматривая образцы вдоль вертикальной 
оси пробирок на белом фоне. 
 
Реактивы 
   Исходные растворы 
   Желтый раствор. 46 г железа(III) хлорида Р помещают в мерную колбу вместимо-
стью 1000 мл, растворяют  в 900 мл смеси: кислота хлористоводородная Р —вода Р  
(25:975),  доводят объем раствора этой же смесью до метки и перемешивают. Оп-
ределяют концентрацию полученного раствора и разбавляют раствор этой же 
смесью таким образом, чтобы содержание FeCI3 *6Н2О в 1 мл составляло 45,0 
мг. 
   Раствор хранят в защищенном от света месте. 
   Определение концентрации. 10,0 мл полученного раствора помещают в кони-
ческую колбу с притертой стеклянной пробкой вместимостью 250 мл, при-
бавляют 15 мл воды Р, 5 мл кислоты хлористоводородной Р и 4 г калия йодида Р, 
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колбу закрывают и оставляют на 15 мин в темном месте. Прибавляют 100 мл  во-
ды Р и выделившийся йод титруют 0.1М раствором натрия тиосульфата, при-
бавляя в конце титрования в качестве индикатора 0,5 мл  раствора крахмала Р. 
   1 мл 0,1М  раствора натрия тиосульфата соответствует 27.03 мг FeCI3 *6Н2О. 
   Красный раствор. 60 г кобальта хлорида Р помешают в мерную колбу вмести-
мостью 1000 мл, растворяют в 900 мл смеси: кислота хлористоводородная Р — 
вода Р (25:975), доводят объем раствора этой же смесью до метки и перемеши-
вают. Определяют концентрацию полученного раствора и разбавляют раствор 
этой же смесью таким образом, чтобы содержание СоCI2*6Н2О в 1 мл составля-
ло 59,5 мг. 
   Определение концентрации. 5,0мл полученного раствора помещают в кони-
ческую колбу вместимостью 250 мл с притертой стеклянной пробкой, прибавляют 
5 мл раствора пероксида водорода разведенного Р и 10 мл раствора 300г/л натрия 
гидроксида Р, осторожно кипятят 10 мин, охлаждают и прибавляют 60 мл кислоты 
серной разведенной Р и 2 г калия йодида Р. Колбу закрывают и осторожно встряхи-
вают до полного растворения осадка. Выделившийся йод титруют 0.1М раство-
ром натрия тиосульфата, прибавляют в конце титрования в качестве индикатора 
0,5 мл раствора крахмала Р и титруют до бледно-розового окрашивания. 
   1 мл 0.1М раствора натрия тиосульфата соответствует 23,79 мг СоСI2*6Н2О. 
   Голубой раствор. 63 г меди сульфата Р помещают в мерную колбу вместимо-
стью 1000 мл, растворяют в 900 мл смеси: кислота хлористоводородная Р - вода 
Р (25:975), доводят объем раствора этой же смесью до метки и перемешивают. 
Определяют концентрацию подученного раствора и разбавляют раствор этой же 
смесью таким образом, чтобы содержание СuSO4*5Н20 в 1 мл составляло 62,4 
мг. 
   Определение концентрации. 10,0мл полученного раствора помещают в кони-
ческую колбу вместимостью 250 мл с притертой стеклянной пробкой, прибавля-
ют 50 мл воды Р,12мл кислоты уксусной разведенной Р и 3 г калия йодида Р. Вы-
делившийся йод титруют 0,1М раствором натрия тиосульфата, прибавляют в 
конце титрования в качестве индикатора 0,5 мл раствора крахмала Р и титруют 
до бледно-коричневого окрашивания. 
   1 мл 0,1 М раствора натрия тиосульфата соответствует 24,97 мг СuSO4*5H2O. 
 
Основные растворы 
   Пять основных растворов готовят с использованием трех исходных растворов, 
как указано в Табл. 2.2.2.-1. 
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Таблица 2.2.2.-1 
Основные растворы 
 Объем в миллилитрах 
Основной раствор Желтый 
раствор 
Красный рас-
твор 
Голубой рас-
твор 
Раствор HCI 
(10 г/л HCI) 
B (коричневый) 3,0 3,0 2,4 1,6 
BY(коричневато-
желтый) 
2,4 1,0 0,4 6,2 
Y(желтый) 2,4 0,6 0,0 7,0 
GY(зеленовато-
желтый) 
9,6 0,2 0,2 0,0 
R(красный) 1,0 2,0 0,0 7,0 
 
Эталоны для методов I и II 
   Эталоны готовят из пяти основных растворов. 
 Таблица 2.2.2.-2 
Эталоны шкалы В 
Объем в миллилитрах 
Эталон Основной раствор В Раствор HCI  (10 г/л HCI) 
В1 75,0 25,0 
В2 50,0 50,0 
В3 37,5 62,5 
В4 25,0 75,0 
В5 12,5 87,5 
В6 5,0 95,0 
В7 2,5 97,5 
В8 1,5 98,5 
В9 1,0 99,0 
 
Таблица 2.2.2.-3 
Эталоны шкалы ВY 
Объем в миллилитрах 
Эталон Основной раствор ВY Раствор HCI  (10 г/л HCI) 
BY1 100,0 0,0 
BY2 75,0 25,0 
BY3 50,0 50,0 
BY4 25,0 75,0 
BY5 12,5 87,5 
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BY6 5,0 95,0 
BY7 2,5 97,5 
 
Таблица 2.2.2.-4 
Эталоны шкалы Y 
Объем в миллилитрах 
Эталон Основной раствор Y Раствор HCI  (10 г/л HCI) 
Y1 100.0 0.0 
Y2 75.0 25.0 
Y3 50.0 50.0 
Y4 25.0 75.0 
Y5 12.5 87.5 
Y6 5.0 95.0 
Y7 2.5 97.5 
 
Таблица 2.2.2.-5 
Эталоны шкалы GY 
Объем в миллилитрах 
Эталон Основной раствор GY Раствор HCI  (10 г/л HCI) 
GY1 25.0 75.0 
GY2 15.0 85.0 
GY3 8.5 91.5 
GY4 5.0 95.0 
GY5 3.0 97.0 
GY6 1.5 98.5 
GY7 0.75 99.25 
 
Таблица 2.2.2.-6 
Эталоны шкалы R 
Объем в миллилитрах 
Эталон Основной раствор R Раствор HCI  (10 г/л HCI) 
R1 100.0 0.0 
R2 75.0 25.0 
R3 50.0 50.0 
R4 37.5 62.5 
R5 25.0 75.0 
R6 12.5 87.5 
R7 5.0 95.0 
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Хранение 
   Эталоны для определения степени окраски жидкостей по методу I хранят в запа-
янных пробирках из бесцветного прозрачного нейтрального стекла с наружным 
диаметром 12 мм, в защищенном от света месте. 
   Эталоны, используемые для определения степени окраски жидкостей по методу 
II, готовят из соответствующих основных растворов непосредственно перед исполь-
зованием. 
   Сравнение степени окраски жидкости с эталонами (В, ВY, Y, GY, R)1-3 обычно 
проводят по методу I; в случае использования эталонов (В, ВY, Y, GY, R)4-9   при-
меняют метод II. 
   Степень окраски испытуемого образца не должна превышать степень окраски со-
ответствующего эталона. Цвет испытуемого образца должен быть максимально 
приближен к цвету соответствующего эталона. 
   Срок годности исходных и основных растворов 1 год. 
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Приложение №5  
 
Правила и термины, определение прозрачности, степени мутности и окраски 
жидкостей по БРИТАНСКОЙ ФАРМАКОПЕЕ 
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Приложение №6  
 
Методика определения окраски жидкостей по АМЕРИКАНСКОЙ  
ФАРМАКОПЕЕ 
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2.ЗАНЯТИЕ № 2 
 
   Тема: “Общие методы фармакопейного анализа. Определение летучих 
веществ и воды”. 
   Важным показателем качества лекарственного растительного сырья, индиви-
дуальных лекарственных веществ и лекарственных препаратов является содер-
жание летучих веществ и воды. Это объясняется тем, что завышенное или за-
ниженное содержание влаги соответственно уменьшает или увеличивает отно-
сительное содержание действующего вещества. Избыточная влажность создает 
предпосылки разложения лекарственных веществ, ухудшает товароведческие 
качества лекарственного растительного сырья (вызывает загнивание сырья и 
гидролиз действующих веществ). Для определения летучих веществ и воды в 
ГФ XI приведены 3 метода: методы высушивания, дистилляции и титрования 
реактивом Фишера. 
 
 
2.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
 
2.1.1.Самоподготовка к занятию 
 
2.1.1.1.В процессе самоподготовки необходимо изучить: 
- методику определения летучих веществ и воды методом высушивания; 
- при каких условиях постоянную массу препарата считают достигнутой; 
- как проводят определение воды методом дистилляции; 
- какие химические реакции лежат в основе определения воды методом Фише-
ра; 
- какова методика определения содержания воды по методу Фишера; 
- каковы достоинства и недостатки изучаемых методов определения летучих 
веществ и воды. 
 
2.1.1.2.План самоподготовки: 
Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- материал лекций по теме занятия; 
- теоретический материал данной методички; 
- разделы рекомендуемой литературы. 
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2.1.1.3.Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1.Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтическая 
химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – Пяти-
горск, 2003. – С. 104-105 
2.Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчикова 
Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. Ком-
панцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003. – С. 28-35  
3.Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения”, 2008.  
4.Государственная фармакопея СССР, 11-е изд. Вып. 1. Общие методы анали-
за.- М.: Медицина, 1987.- С. 176-179. 
5.Общие методы фармацевтического анализа. / Ситуационные задачи по фар-
мацевтической химии для студентов 3-5 курсов. – Пятигорск: ПятГФА, 2000. – 
С. 10-14. 
Б) Дополнительная: 
1.Саушкина А.С. Сборник задач по фармацевтической химии. / Под ред. В.Г. 
Беликова. – Пятигорск: Изд-во ПятГФА, 2003. – С. 8-12. 
 
2.1.1.4.Контрольные вопросы: 
1.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ 
XI? В чем сущность метода высушивания и метода дистилляции? 
2.Когда при высушивании постоянная масса лекарственного вещества считается 
достигнутой? 
3.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
4.Какие химические реакции лежат в основе определения содержания 
воды методом Фишера? 
5.В каких лекарственных веществах нельзя определить содержание 
воды титрованием реактивом Фишера и почему? 
6.Какова методика определения содержания воды титрованием реактивом Фи-
шера? 
7.Для чего проводят контрольный опыт при использовании реактива 
Фишера? 
8.Какова методика установления титра реактива Фишера? 
9.При испытании чистоты натрия бензоата устанавливают потерю в 
массе при высушивании. С этой целью около 0,5 г вещества (точная 
масса) сушат при 100-105°С до постоянной  массы. Потеря в массе 
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не должна превышать 2%. Какой должна быть масса вещества после высуши-
вания? 
10.Каким методом можно определить содержание влаги в масле шалфея? Как 
выполнить это испытание? 
11.Для определения влаги взято 0,4975г натрия бромида. Потеря в 
массе при высушивании составила 3,6%. Какова масса натрия бромида после 
высушивания? 
12.По какой формуле определяется содержание влаги в лекарственном 
веществе при использовании метода высушивания? 
13.Какова последовательность операций при определении воды в летучих ве-
ществах методом дистилляции? 
 
2.1.1.5.Обучающие задачи: 
См.: Саушкина А.С. Сборник задач ... – С. 8-16. 
 
2.1.2. Работа на занятии. 
 
2.1.2.1.Объекты исследования: 
- Калия иодид (субстанция); 
- Натрия хлорид (субстанция); 
- Натрия безоат (субстанция); 
- Натрия цитрат для инъекций (субстанция); 
- Кальция лактат (субстанция); 
- Глюкоза (субстанция); 
- Стрептоцид (субстанция); 
- Анальгин (субстанция); 
- Цветки ромашки; 
- Цветки боярышника; 
- Цветки бессмертника песчаного; 
- Лист мяты перечной; 
- Лист шалфея; 
- Лист сенны; 
- Лист толокнянки; 
- Тетрациклин (субстанция); 
- Оксациллина натриевая соль (субстанция); 
- Меркаптопурин. 
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2.1.2.2.Цель занятия: 
 
2.1.2.2.1.В процессе занятия студент должен закрепить следующие знания: 
- правила пользования ФС; 
- требования ГФ по выполнению определения летучих веществ и воды метода-
ми высушивания, дистилляции и титрования реактивом Фишера; 
- химические реакции, происходящие при титровании реактивом Фишера. 
 
2.1.2.2.2.В процессе занятия студент должен приобрести следующие практи-
ческие умения: 
- отвешивать навески на аналитических и аптечных весах; 
- доводить бюкс и высушиваемую навеску препарата до постоянной массы; 
- точно соблюдать режим температуры и времени высушивания и охлаждения 
препарата, согласно требованиям ГФ и ФС; 
- проводить расчет потери в массе при высушивании; 
- определять содержание летучих веществ и воды методом высушивания, со-
гласно требованиям ГФ XI; 
- делать заключение о качестве исследуемого лекарственного вещества по пока-
зателю «Потеря в массе при высушивании». 
 
2.1.2.3.План занятия: 
- Проверка подготовленности к занятию: 
- по билетам входного контроля (приложение №1); 
- по тестовым заданиям (приложение №3); 
- методом опроса; 
- решением ситуационных задач (приложение №2). 
- Коррекция исходного уровня знаний студентов и постановка задач. 
- Распределение индивидуальных заданий. 
- Самостоятельная работа студентов и оформление протоколов. 
- Итоговый контроль. 
 
2.1.2.4.Самостоятельная работа студентов: 
   Выполнить определение потери в массе при высушивании образцов пред-
ставленных в разделе “объекты исследования” (на выбор), оформить отчет и 
протокол анализа. 
   Подготовка описания проведения анализа в соответствии с требованиями ФС 
или ГФ Х. 
   Подготовка Протокола анализа в соответствии с требованиями ГФ Х или ФС. 
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2.1.2.5.Итоговый контроль: 
   Оформленный студентом протокол анализа проверяется преподавателем. 
   Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоретических во-
просов и овладению практическими умениями. 
 
 
2.2.ТЕОРЕТИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 
 
2.2.1.Определение летучих веществ и воды 
   Летучие вещества могут попасть в лекарственные средства либо вследствие 
недостаточной очистки от растворителей и промежуточных продуктов в про-
цессе получения, либо в результате накопления продуктов разложения. 
   Вода в лекарственных веществах может содержаться в виде капиллярной, 
абсорбционно-связанной, химически связанной (гидратной и кристаллогидрат-
ной) или свободной. 
   Официнальными являются три метода определения летучих веществ и воды. 
Два из них являются физическими: методы высушивания и дистилляции 
(ГФ XI, вып. 1, с, 177 «Определение воды»), а третий - химический (метод 
титрования реактивом К.Фишера) — акваметрия. 
   Выбор метода определяется задачами исследования и физико-химическими 
свойствами лекарственных средств. 
 
2.2.1.1.Метод высушивания 
   Метод применяют для определения потери в массе при высушивании, которая 
может происходить за счёт влаги и некоторых летучих веществ (эфирных масел, 
летучих кислот, аминов, диоксида углерода и др.). Метод высушивания заклю-
чается в установлении разности в массе вещества до и после высушивания. Обра-
зец сушат до постоянной массы при определённой температуре. Условия и тем-
пература процесса высушивания указываются в соответствующих частных 
статьях. 
   Методика определения: сушильный шкаф регулируют на необходимую 
температуру, указанную в соответствующей частной ФС. Тщательно вымытый 
бюкс высушивают при открытой крышке до постоянной массы. Массу анализи-
руемого вещества, указанную в статье, взвешенную с точностью до 0,0002 г, 
помещают в предварительно приготовленный бюкс и сушат до постоянной мас-
сы. Если в статье не указана продолжительность высушивания, то препарат вы-
держивают в шкафу в течение 2 ч. После высушивания открытый бюкс с крыш-
кой тигельными щипцами помещают в эксикатор над концентрированной сер-
ной кислотой (или другим водоотнимающим веществом) на 50 мин. (В период 
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высушивания и охлаждения бюкс должен быть открытым). Затем закрывают 
бюкс крышкой и взвешивают. Последующие взвешивания проводят после каж-
дого часа дальнейшего высушивания. Если после вторичной сушки и взвешива-
ния разница по сравнению с первым не превышает 0,0005 г, высушивание пре-
кращают. При большем расхождении операцию высушивания повторяют. После 
этого вычисляют разность массы вещества до и после высушивания. Потерю в 
массе при высушивании в % (X) рассчитывают по формуле: 
 
X = (m – m1)*100 / m 
 
где: m - масса лекарственного средства до высушивания, г; 
         m1- масса лекарственного вещества после высушивания, г. 
   На основании полученных результатов делают заключение о соответствии 
исследуемого лекарственного средства требованиям НД по данному разделу. 
 
2.2.1.2.Метод дистилляции 
   Этим методом определяют содержание воды в жидкостях. Метод основан на 
физическом свойстве паров двух несмешивающихся жидкостей, перегоняю-
щихся при более низкой температуре, чем каждая из них в отдельности. Это 
объясняется тем, что упругость смеси паров воды и органического растворителя 
равна сумме упругости их паров при данной температуре. 
   Методика определения: определение проводят в приборе (ГОСТ 1594-69),  
состоящем из следующих:  
- стеклянной круглодонной колбы вместимостью от  250  до  500  мл, 
- приемника,   представляющего   собой  градуированную  пробирку вмести-
мостью 10  мл,   
- холодильника. 
   В колбу отвешивают указанное в ФС количество вещества (10 -20г), взвешен-
ную с погрешностью ±0,01 г, прибавляют 100 мл толуола или ксилола, несколь-
ко кусочков пемзы или пористой пластинки для равномерного кипения смеси. 
Колбу соединяют с прибором и медленно нагревают на электроплитке с закры-
той спиралью или песчаной бане до кипения. Кипячение ведут так, чтобы кон-
денсирующийся растворитель не скапливался в холодильнике, а спокойно стекал 
навстречу поднимающимся парам жидкости со скоростью от 2 до 4 капли в се-
кунду. Кипячение прекращают, когда объём воды в приёмнике перестанет уве-
личиваться и верхний слой растворителя в нём станет прозрачным. Вся ото-
гнанная вода должна собираться в нижней части приёмника, представляю-
щим собой градуированную конусообразную пробирку. После охлаждения 
жидкости в приёмнике до комнатной температуры отмечают объём отогнанной 
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воды, после чего проводят расчёт её содержания в исследуемом препарате по 
формуле: 
X = V*100/m 
где: m - масса лекарственного средства, взятая для анализа, г; 
       V - объем воды, отсчитанный по градуировочной пробирке, мл 
 
 
2.2.1.3.Метод титрования реактивом К. Фишера 
   Химический метод определения влаги в веществах известен под названием 
метода Фишера (акваметрия)( ГФ XI, вып. 1,с. 177). 
   Реактив Фишера представляет собой раствор диоксида серы, йода и пири-
дина в безводном метаноле. 
   Приготовление реактива К.  Фишера. Имеющийся в продаже реактив К. 
Фишера  (ТУ  6-09-1487-76)  состоит из двух отдельных растворов N 1  и  2,  
которые  перед  употреблением  смешивают  в   объемном соотношении  1:2,17.  
Титр  полученного реактива около 0,004 г/мл. 
   Разбавленный реактив с титром около 0,001 г/мл  готовят,  смешивая полу-
ченный  раствор  с  метиловым  спиртом  в  соотношении 1:1,  и применяют 
только при электрометрическом определении конечной точки титрования. 
   Установка титра.  Около 0,04 г воды (точная навеска) вносят  в сухую  колбу  
вместимостью  100  мл,  содержащую  5  мл метилового спирта,  и титруют ре-
активом К.  Фишера,  прибавляя  его  в  конце титрования  по  0,1-0,05 мл. 
   Параллельно титруют 5 мл метилового спирта. 
   Титр в граммах на миллилитр (W) реактива К.  Фишера  вычисляют по фор-
муле: 
  
                                     а 
                           W = -----, 
                                   б - в 
  
   где а - навеска воды в граммах;  б - объем реактива К. Фишера, израсходован-
ный на титрование навески воды в метиловом  спирте,  в миллилитрах;  в  -  
объем реактива К.  Фишера,  израсходованный на титрование в контрольном 
опыте, в миллилитрах. 
   При установке   титра   разбавленного  реактива  берут  точную навеску воды 
около 0,01 г. 
   Титр реактива  устанавливают  каждый  раз перед употреблением. 
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   Примечания  
      1.При отсутствии готовых растворов N 1 и 2 каждый из них может быть 
приготовлен следующим образом. 
   Раствор N 1: в сосуд, содержащий 110 г пиридина (ГОСТ 13647-78  ч.д.а.) и 
охлаждаемый льдом, пропускают обезвоженный сернистый газ до привеса в 27 
г. Срок годности раствора N 1 6 мес. 
   Раствор N  2:  в  сосуд  из  оранжевого  стекла  (с  притертой пробкой) поме-
щают 600 мл (475 г) метилового спирта  и  75  г  йода (ГОСТ  4159-79),  закры-
вают  пробкой,  перемешивают и оставляют до полного растворения йода. Срок 
годности раствора N 2 не ограничен. 
       2. Пиридин  и метиловый спирт,  употребляемые в данном методе, не 
должны содержать воды более 0,1%. 
       3. При  определении воды в твердых веществах,  нерастворимых в метило-
вом спирте,  тонко измельченную навеску вещества взбалтывают с  метиловым  
спиртом,  после  чего  титруют реактивом К.  Фишера. 
      Некоторые вещества или смеси можно растворять в  уксусной  кислоте 
(ГОСТ  61-75),  хлороформе  (ГОСТ  20015-74),  пиридине  и  других раствори-
телях. Время взбалтывания навески с метиловым спиртом, тот или иной рас-
творитель должны быть указаны в частных статьях. 
       4. Реактив К.  Фишера описанного выше состава  неприменим  для анализа   
соединений,   реагирующих   с   одним   или  несколькими компонентами  реак-
тива,  как,  например,   аскорбиновая   кислота, меркаптаны,   сульфиды,   гид-
рокарбонаты   и   карбонаты  щелочных металлов, окиси и гидраты окисей ме-
таллов, альдегиды, кетоны и др. 
       5. Для  определения  воды в карбонильных соединениях и сильных кисло-
тах при электрометрическом определении конечной  точки  можно использо-
вать реактив К. Фишера видоизмененного состава, содержащий вместо метило-
вого  спирта N,N-диметилформамид. Готовят и применяют реактив в соответст-
вии с ГОСТом 14870-77. 
 
   Метод основан на свойстве йода взаимодействовать с диоксидом серы только в 
присутствии воды. Продукты реакции (H2SO4 и HI) связывается пиридином, что 
количественно сдвигает равновесие вправо. 
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   Для   количественного   взаимодействия   с   водой   реактив   Фишера должен 
содержать избыток диоксида серы по отношению к содержанию иода и избы-
ток пиридина по отношению к диоксиду серы и иоду. При этих условиях реак-
ция прекратится, когда свяжется вся вода или весь свободный иод. 
   Параллельно   проводят   контрольный   опыт   (титруют   метиловый спирт). Рас-
чет содержания воды в % (X) вычисляют по формуле: 
 
X = T*(V1 – V2)*100 / a 
 
где: V1 - объем реактива К. Фишера, израсходованный на титрование в основном 
опыте, мл; 
         V2 - объём реактива К. Фишера, израсходованный на титрование в кон-
трольном опыте, мл; 
         а - навеска препарата, г;  
         Т - титр реактива К. Фишера (0,004 г/мл).  
 
 
Прибор для титрования реактивом К. Фишера 
 
   Для титрования применяют прибор,  который  представляет  собой закрытую  
систему,  состоящую из следующих предметов:  
- бюретки,  защищенной осушительной трубкой (хлорид кальция по ГОСТу 
4460-77;  силикагель -  индикатор по  ГОСТу 8984-75 и т.п.), 
- сосуда для подачи реактива   
- колбы для титрования,  соединенных  с  бюреткой.  Колба  должна  быть  
также снабжена    осушительной    трубкой.   Титрование   проводят   при пере-
мешивании, для чего удобно применять магнитную мешалку. 
   Методика определения: точную навеску препарата, содержащую приблизи-
тельно от 0,03 - 0,05 г воды, помещают в сухую колбу вместимостью 100 мл, в 
которую предварительно внесено 5 мл метилового спирта. Перемешивают 1 ми-
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нуту и титруют реактивом К. Фишера, прибавляя его при приближении к конеч-
ной точке по 0,1 - 0,05 мл. 
   Конец титрования может быть определён как визуально, по изменению окраски 
от жёлтой до красновато-коричневой, так и электрометрическим титрованием 
«до полного прекращения тока» (амперометрия).  
   Достоинства метода: 
- быстрота выполнения и селективность метода по отношению к 
воде; 
- универсальность     метода     позволяет     определять     суммарное содержание      
как      гигроскопической      (свободной),      так      и кристаллизационной  воды  
в  жидких  (СНСI3)  или  сухих  (КВг, кальция лактат) неорганических органи-
ческих лекарственных веществах, растворителях и летучих веществах. 
 
   Ограничения: 
- строгое соблюдение герметичности сосуда, в котором хранится реактив, так 
как в противном случае он взаимодействует с атмосферной влагой; 
- невозможность определения воды в присутствии веществ, реагирующих с 
компонентами реактива, как например, кислота аскорбиновая, меркаптаны, 
сульфиды, гидрокарбонаты и карбонаты щелочных металлов, окиси и гидраты 
окисей металлов, альдегиды и др. 
   Реактив К. Фишера необходимо хранить в сухом, защищённом от света месте, 
в хорошо укупоренных бутылях со стеклянной пробкой. Титр реактива уста-
навливают каждый раз перед употреблением по точной навеске воды. 
   Методом Фишера определяют содержание воды в препаратах, которые могут 
разлагаться при нагревании: бензилпенициллина новокаиновая соль (воды не 
более 4,2%), метициллина натриевая соль (воды не более 4,8%), оксациллина 
натриевая соль (содержание воды не менее 3.5% и не более 5%). 
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2.2.2.Автомматические титраторы по методу К.Фишера 
 
 
 
Как правильно выбрать титратор? 
Титратор  
 
  
Жидкие и растворимые 
твердые образцы 
(масла, смазки, нефте-
продукты) 
V20/30 
волюмометрические 
титраторы 
С20/30 
 кулонометрические 
титраторы 
Содержание 
влаги в образце 
100 ppm – 100% 1 ppm – 5% 
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2.2.2.1.Волюмометрическое титрование по методу К. Фишера (V30 и V20) 
 
 
 
 
«Классический» или волюмометрический метод 
   В ячейку титрования подается реактив К. Фишера, который вступает в реак-
цию с водой, содержащейся в образце. Одновременно на платиновые электро-
ды, находящиеся в ячейке, подается поляризационный потенциал. Пока в ячей-
ке присутствует вода, свободного йода в ней практически не остается и требу-
ется значительный потенциал для поддержания определенного тока поляриза-
ции. После того, как вся вода прореагировала с йодом, в ячейке появляется сво-
бодный йод, что вызывает рост ионной проводимости. Для поддержания задан-
ного тока поляризации требуется снижение потенциала, подаваемого на элек-
троды. Когда напряжение падает ниже определенной величины, определяемой 
собственным дрейфом ячейки, процесс титрования считается завершенным. По 
объему реагента Карла Фишера рассчитывается количество воды, содержав-
шейся в образце.  
   Автоматические титраторы V30 и V20 выполняют анализ по методу К. Фи-
шера, который включает три главные методические задачи: 
- Определение титра реагента Фишера; 
- Контроль дрейфа (герметичности) ячейки титрования; 
- Анализ образца. 
   Новые волюмометрические титраторы V30 и V20 по методу Карла Фишера 
специально разработаны для быстрого и точного определения влаги в диапазо-
не от 0.01% (100 ppm) до 100% воды. Герметичная ячейка для титрования имеет 
минимальный дрейф и позволяет определять содержание воды в жидких, твер-
дых и газообразных образцах. 
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   Прибор предоставляет пользователю всю информацию об анализах, обеспе-
чивая доступ ко всем текущим задачам. На экран выводится информация о со-
стоянии ячейки для титрования. Там же расположены клавиши для запуска 
нужных операций, например, для запуска титрования или определения концен-
трации титранта. После запуска метода пользователь может ввести массу об-
разца и увидеть уже оттитрованное количество воды. 
   Для стабильного получения верных результатов требуется регулярно произ-
водить замену растворителя. 
В этом оператору помогает модуль контроля растворителя Solvent Manager.  
 
   Например, если в 100 мл растворителя можно проанализировать только 10 
образцов, то после измерения десятого образца модуль напомнит пользователю 
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о необходимости замены растворителя. После замены модуль автоматически 
начинает предтитрование растворителя. Титратор всегда находится в рабочем 
состоянии и готов к выполнению быстрых и точных измерений. 
   Вся информация хранится в RFID-микросхеме бюретки, и титратор автомати-
чески проверяет все параметры перед началом каждого титрования 
 
 
 
2.2.2.2.Кулонометрическое титрование по методу К. Фишера (С30 и С20) 
 
 
 
Кулонометрический метод 
   В основе метода лежит генерация йода в ячейке титрования путем анодного 
окисления. Содержание воды в анализируемой пробе прямо пропорционально 
количеству электричества, прошедшего через ячейку до остановки анализа. 
Прибор автоматически распознает конечную точку титрования по величине то-
ка поляризации и рассчитывает искомую концентрацию воды.  
 
   Титраторы C30 и C20 предназначены для определения микроколичеств (от 
нескольких ppm) воды в образце. Возможно комплектация ячейками с диа-
фрагмой и без диафрагмы, автоматического податчика образцов с печью. 
84
   Кулонометрические титраторы по методу Карла Фишера С30 и С20 позволя-
ют анализировать образцы с низким содержанием воды, от 1 ppm до 5%. Ячей-
ка для титрования полностью выполнена из стекла, обеспечивает исключитель-
но малый дрейф и позволяет получать точные и воспроизводимые результаты. 
 
   Кулонометрический титратор постоянно информирует о ходе текущих опера-
ций и позволяет запускать все требуемые операции (например, определение об-
разца или дрейфа) нажатием одной клавиши. Титратор может рекомендовать 
оптимальный размер образца с учетом ожидаемого содержания воды. В про-
цессе анализа на экран непрерывно выводится важная информация, а доступ к 
дополнительным данным значительно ускоряет работу. 
 
 
Ячейка без диафрагмы. 
   Необходимость использовать раздельные реагенты (католит и анолит) значи-
тельно усложняет и удорожает титрование. Для большинства образцов гораздо 
удобнее использовать ячейку без диафрагмы. Это избавляет от необходимости 
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использования католита и позволяет заменять растворитель одним нажатием 
клавиши. 
   Реагенты играют большую роль в кулонометрическом титровании по методу 
Карла Фишера. Модуль Solvent Manager постоянно следит за состоянием реа-
гентов, и когда их ресурс исчерпан, напоминает пользователю о необходимости 
замены. Модуль позволяет начать процедуру замены реагента одним нажатием 
клавиши. 
   Даже если реагент закончился в ходе анализа, титратор перейдет в режим 
ожидания, дождется замены реагента, и немедленно начнет предтитрование 
свежего реагента. Оператор теперь избавлен от контакта с реагентами и всегда 
имеет в своем распоряжении рабочую систему, дающую точные и надежные 
результаты. 
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2.3.ЛАБОРАТОРНАЯ РАБОТА №1 по теме №2 
 
   Тема: “Определение летучих веществ и воды” 
   Цель работы. Овладеть методами оценки качества лекарственных веществ по 
потере в массе при высушивании и по содержанию воды. 
   Задание 1. Определить потерю в массе лекарственного вещества методом 
высушивания 
   Объекты для проведения испытаний подбирают из табл. 1 (с минимальной и 
максимальной потерей в массе при высушивании). 
   Высушивание проводят в сушильном шкафу, отрегулированном на необходи-
мую температуру, указанную в соответствующей ФС. В сушильный шкаф по-
мещают предварительно доведенный до постоянной массы бюкс с массой ле-
карственного вещества, взвешенной с точностью до 0,0002 г. Если в статье не 
указана продолжительность высушивания, то лекарственное вещество выдержи-
вают в шкафу в течение 2 ч. Для охлаждения бюкс и крышку помещают в экси-
катор над концентрированной серной кислотой (или другим водоотнимающим 
веществом) на 50 мин. В период высушивания и охлаждения бюкс должен быть 
открытым. Затем закрывают бюкс крышкой и взвешивают. Высушивание повто-
ряют в течение 1 ч. Если после вторичной сушки и охлаждения разница по 
сравнению с первым взвешиванием не превышает 0,0005 г, высушивание пре-
кращают. При большем расхождении операцию высушивания повторяют. По-
сле этого вычисляют разность массы лекарственного вещества до и после вы-
сушивания. 
                                                                                                        Таблица 1 
  
Условия определения потери в массе при высушивании 
Лекарственное 
вещество 
Масса,г Температура и условия 
высушивания 
Допустимая по-
теря в массе,% 
Калия иодид 1,0 110 С в течении 4 ч Не более 1 
Натрия хлорид 1,0 110 С до постоянной массы Не более 0,5 
Натрия бензоат 0,5 100-105 С до постоянной 
массы 
Не более 2 
Натрия цитрат 
для инъекций 
0,5 195-200 С до постоянной 
массы 
Не менее 25 и не 
более 28 
Кальция лактат 0,5 120 С до постоянной массы Не менее 20 и не 
более 30 
Глюкоза 0,5 100-105 С до постоянной 
массы 
Не более 10 
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Стрептоцид 0,5 100-105 С до постоянной 
массы 
Не более 0,5 
Анальгин 0,25 100-105 С до постоянной 
массы 
Не более 5,5 
Новокаин 0,5 100-105 С до постоянной 
массы 
Не более 0,5 
 
   Потерю массы вещества при высушивании (X) рассчитывают в процентах по 
формуле: 
X = (m – m1)*100 / m 
где: m - масса лекарственного вещества (сырья) до высушивания, г;  
       m1 - масса лекарственного вещества (сырья) после высушивания, г. 
   По найденной потере массы лекарственного вещества при высушивании оце-
нивают его доброкачественность. Результаты оформляют в виде табл. 2. 
 
 
                                                                                                        Таблица 2  
Результаты определения потери в массе при высушивании  
(указать лекарственное вещество или сырье) 
Масса после вы-
сушивания, г 
 
Масса до высу-
шивания, г 
1 2 3 
Потеря в массе,% Заключение о со-
ответствии тре-
бованиям НД 
      
 
   Задание 2. Определить влажность лекарственного растительного сырья 
   В  качестве  объектов для  выполнения  задания  используют лекарственное 
сырье, приведенное в табл. 3. 
 
                                                                                                         Таблица 3  
Допустимое содержание влаги в растительном лекарственном сырье  
(по ГФXI) 
Объекты 
 
Допустимое содержание влаги, % 
Цветки ромашки 
 
Не более 14 
Цветки боярышника 
 
Не более 14 
Цветки бессмертника песчаного 
 
Не более 12 
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Лист мяты перечной 
 
Не более 14 
Лист шалфея 
 
Не более 14 
Лист сены 
 
Не более 12 
Лист толокнянки  
 
Не более 12 
 
   При определении влажности лекарственного растительного сырья по ГФ XI 
(вып. 1, с. 285) аналитическую пробу сырья измельчают до размера частиц око-
ло 10 мм, перемешивают и берут две навески массой 3-5 г, взвешенные с по-
грешностью ±0,01г. Каждую навеску помещают в предварительно высушенный 
и взвешенный вместе с крышкой бюкс и ставят в нагретый до 100-105°С су-
шильный шкаф. Время высушивания отсчитывают с того момента, когда тем-
пература в сушильном шкафу вновь достигнет 100-105°С. Первое взвешивание 
листьев, трав и цветков проводят через 2 часа; корней, корневищ, коры, плодов, 
семян и других видов сырья - через 3 часа. 
   Высушивание проводят до постоянной массы. Постоянная масса считается 
достигнутой, если разница между двумя последующими взвешиваниями после 
30 минут высушивания и 30 минут охлаждения в эксикаторе не превышает 
0,01г. 
   Влажность сырья (X) в процентах вычисляют по формуле, приведенной вы-
ше, сравнивают с нормой, приведенной в табл. 3, и оформляют в виде табл. 2. 
 
   Задание 3. Определить содержание воды методом дистилляции 
   В качестве объекта для выполнения задания используют мятное масло, в ко-
тором не должно быть примесей воды. 
   Испытание выполняют в приборе для определения воды (ГФ XI, вып. 1, с. 
177). В колбу отвешивают указанное в ФС количество вещества (от 10 до 20 г), 
взвешенного с погрешностью ±0,01 г, приливают 100 мл толуола (ксилола) и 
прибавляют несколько кусочков пемзы. Колбу соединяют с прибором и мед-
ленно нагревают так, чтобы конденсирующийся растворитель спокойно стекал 
со скоростью 2-4 капли в секунду. Когда основная масса воды перегонится, на-
гревание постепенно усиливают и продолжают его до просветления слоя толуо-
ла (ксилола). Увеличение объема воды в приемнике в этот период должно пре-
кратиться. После расслоения жидкостей отсчитывают объем перегнавшейся во-
ды по градуировке на приемнике. Следует иметь в виду, что приемник пред-
ставляет собой цилиндрическую пробирку, внизу конусообразно суженную. По-
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этому первый объем градуирован по 0,05 мл, а последующие - по 0,2 мл. Содер-
жание воды (X) в процентах рассчитывают по формуле: 
X = V*100 / m 
 
где   m — масса лекарственного вещества, взятая для анализа, г; 
         V—объем воды, отсчитанный по градуированной пробирке, мл. 
 
 
                                                                                                         Таблица 4  
Результаты определения воды в эфирном масле 
Наименование 
эфирного масла 
Объем отогнан-
ной воды, мл 
Содержание во-
ды, % 
Заключение о со-
ответствии тре-
бованиям ФС 
    
 
   Делают заключение о соответствии эфирного масла требованиям ФС. Резуль-
таты оформляют по образцу табл. 4. 
 
   Задание 4. Определить содержание воды в лекарственном веществе тит-
рованием реактивом Фишера. 
 
   4.1. Проверить титр реактива Фишера. В связи с относительно малой ус-
тойчивостью реактива Фишера при хранении возможно изменение титра. По-
этому перед анализом необходимо провести его проверку. Для этого точную 
массу воды (около 0,04 г) помещают в сухую колбу вместимостью 100 мл, со-
держащую 5 мл спирта метилового. Колбу герметично соединяют с бюреткой, 
заполненной реактивом. Для исключения возможности попадания влаги из воз-
духа бюретку герметизируют хлоркальциевой (или какой-либо другой осуши-
тельной) трубкой. Производят перемешивание электромагнитной мешалкой и 
титруют реактивом Фишера. Вблизи точки конца титрования реактив добав-
ляют по 1-2 капли до изменения окраски раствора от желтой до красновато-
коричневой. 
   Параллельно проводят контрольный опыт, титруя такой же объем спирта ме-
тилового. Рассчитывают титр (Т) по формуле: 
T = m / V – V1 
где:     m — масса воды, г; 
            V — объем реактива Фишера, израсходованный на титрование 
массы воды, мл; 
            V1 — объем реактива Фишера, израсходованный на титрование в кон-
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трольном опыте, мл; 
   (Свежеприготовленный реактив имеет титр около 0,004 г/мл). 
   Найденный титр используют при определении содержания воды в лекарст-
венном веществе. 
   4.2. Определить содержание воды в лекарственном веществе 
   Объекты для выполнения задания приведены в таблице 5. 
                
           Таблица 5  
Допустимое содержание воды в лекарственных веществах 
Лекарственное вещество Допустимое содержание воды, % 
Тетрациклин Не более 15 
Оксациллина натривая соль Не менее 3,5 и до 5 
Меркаптопурин Не менее 10 и до 12 
 
   Если лекарственное вещество нерастворимо в спирте метиловом, то его мел-
ко измельчают и настаивают с определенным объемом спирта метилового. За-
тем точную массу лекарственного вещества, содержащую около 0,03-0,05 г во-
ды, помещают в сухую мерную колбу вместимостью 100 мл. Предварительно в 
нее вносят 5 мл спирта метилового, перемешивают 1 мин и титруют реактивом 
Фишера до изменения окраски от желтой до красновато-коричневой. Парал-
лельно проводят контрольный опыт, титруя такой же объем спирта метилового. 
Рассчитывают содержание воды по формуле: 
 
Х = (V1 – V2)*T*100 / m 
 
где: V1 - объем реактива Фишера, затраченный на титрование воды в испытуе-
мом лекарственном веществе, мл;  
       V2 - объем реактива Фишера, затраченный на титрование в контрольном 
опыте, мл;   
      T  - титр реактива Фишера;  
      m - масса лекарственного вещества, г. 
   По результатам титрования делают заключение о соответствии данного по-
казателя чистоты лекарственного вещества требованиям ФС. Результаты опре-
деления оформляют в виде табл. 6. 
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     Таблица 6 
 Результаты определения воды лекарственного вещества методом Фишера 
Масса, г Объем титранта 
(основной опыт), 
мл 
Объем титранта 
(контрольный опыт), 
мл 
Содержание воды, 
% 
    
 
   Задание 5. Провести сравнительный анализ методик по фармакопеям ми-
ра (по заданию преподавателя) (приложение №4-9 ). 
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Приложение №1 
 
Билеты входного контроля по теме №2: 
“Определение летучих веществ и воды” 
 
БИЛЕТ №1 
1.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой?                
2.Как устанавливают титр реактива Фишера? 
БИЛЕТ №2 
1.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ XI? 
2.По какой формуле рассчитывают содержание воды при использовании ме-
тода дистилляции? 
БИЛЕТ №3 
1.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
2.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
БИЛЕТ №4 
1.Опишите прибор для определения влажности методом дистилляции. 
2.В каких   химических соединениях и почему нельзя определить содержа-
ние воды методом Фишера? 
БИЛЕТ №5 
1.Какие  приборы используют при определении  летучих веществ   и воды 
методом высушивания 
2.Как рассчитать содержание воды при использовании метода Фишера? 
БИЛЕТ №6 
1.Напишите уравнения реакций, протекающих при титровании воды реак-
тивом Фишера. 
2.Как определяют влажность термолабильных веществ? 
БИЛЕТ №7 
1.Как устанавливают точку конца титрования при использовании метода Фи-
шера? 
2.В каких объектах влагу определяют методом дистилляции? 
БИЛЕТ №8 
1.Почему качество лекарственных препаратов и лекарственного растительного 
сырья нормируется по влажности? 
2.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода дистилляции. 
БИЛЕТ №9 
1.Приведите состав реактива Фишера. Как устанавливают точку конца титрова-
ния? 
2.Приведите формулу расчета содержания влаги при использовании метода вы-
сушивания. 
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БИЛЕТ №10 
1.С какой точностью берут навеску препарата при использовании методов 
высушивания, дистилляции и Фишера? 
2.Какую химическую посуду и приборы используют при определении влаги 
методом высушивания? 
БИЛЕТ №11 
1.Перечислите достоинства и недостатки метода высушивания. 
2.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода дистилляции. 
БИЛЕТ №12 
1.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
2.Сравните по чувствительности и точности методы высушивания и дистилля-
ции. 
БИЛЕТ №13 
1.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой? 
2.Как устанавливают титр реактива Фишера? 
БИЛЕТ №14 
1.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
2.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
БИЛЕТ №15 
1.Приведите состав реактива Фишера. Как устанавливают точку конца титрова-
ния?                                                                                                                        
2.Приведите формулу расчета содержания влаги при использовании метода вы-
сушивания. 
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Приложение №2 
 
Контрольные вопросы и ситуационные задачи по теме №2:  
«Определение летучих веществ и воды» 
 
1.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ XI? 
- Метод высушивания; 
- Определение воды в приборе (метод дистилляции)(Метод Дина и Старка); 
- Метод титрования реактивом Фишера; 
 
2.В чем сущность метода высушивания и дистилляции? 
   МЕТОД ВЫСУШИВАНИЯ: Определяется потеря в весе при высушивании 
при 100-105 градусах Цельсия. Потери могут быть за счет содержания в веще-
стве влаги и летучих веществ: 
-эфирных масел; 
-летучих кислот; 
-аминов; 
-диоксида углерода; 
-и др. 
  МЕТОД ДИСТИЛЛЯЦИИ (Метод Дина и Старка): Метод основан на измере-
нии объема воды, отогнанной из испытуемого лекарственного вещества. При 
совместном присутствии органического растворителя и воды перегонка проис-
ходит при температуре более низкой, чем у каждой из этих жидкостей. Это 
объясняется тем, что смесь паров воды и органического растворителя имеет уп-
ругость, равную сумме упругости их паров при данной температуре. 
   В качестве органических растворителей для выполнения испытаний по ГФ XI 
рекомендуется использовать толуол или ксилол. 
 
3.При каких условиях постоянную массу препарата считают достигну-
той? 
   Постоянной считается масса при условии, если два последующих взвешива-
ния после высушивания в течение 1 часа дают разницу в массе, не превышаю-
щую 0,0005 г. 
 
4.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
   Реактив Фишера представляет собой раствор диоксида серы, иода и пиридина 
в безводном метаноле. 
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5.Какие химические реакции лежат в основе определения воды методов 
Фишера? 
   Метод Фишера основан на окислении диоксида серы йодом в присутствии 
воды. Взаимодействие реактива Фишера с водой протекает в 2 стадии стехио-
метрически. Продукты реакции (серная и йодоводородная кислота) связывают-
ся пиридином, что количественно сдвигает химическое равновесие вправо: 
I2+SO2+3C5H5N+H2O-Æ2C5H5N*HI+C5H5NSO3 
C5H5NSO3+CH3OH-ÆC5H5N*HSO4CH3 
 
6.Какие химические соединения не могут быть определены титрованием 
реактивом Фишера и почему? 
   Вещества, реагирующие с одним или несколькими компонентами реактива, 
например: 
-аскорбиновая кислота; 
-меркаптаны; 
-сульфиды; 
-гидрокарбонаты; 
-карбонаты щелочных металлов; 
-окиси и гидраты окисей металлов; 
-альдегиды; 
-кетоны; 
и др. 
 
7.Какова методика определения содержания воды титрованием реактивом 
Фишера? 
   Точную навеску препарата, содержащую приблизительно от 0,03 до 0,05 г во-
ды, помещают в сухую колбу вместимостью 100 мл, в которую предварительно 
внесено 5 мл метилового спирта. Перемешивают 1 минуту и титруют реактивом 
Фишера, прибавляя его при приближении к конечной точке по 0,1-0,05 мл. Ко-
нец титрования может быть определен как визуально по изменению окраски от 
желтой до красновато-коричневой, так и электрометрическим титрованием «до 
полного прекращения тока». 
   При исполнении модифицированной схемы на электроды накладывается раз-
ность потенциалов от 0,03 до 0,05 В. Параллельно титруют 5 мл метилового 
спирта (контрольный опыт). Содержание воды в процентах (X) вычисляют по 
формуле: 
 
X = (a - б)*Т*100 / в 
 
где: а - объем реактива Фишера, израсходованный на титрование в основном 
опыте (мл); б - объем реактива Фишера, израсходованный на титрование в кон-
трольном опыте (мл); в – навеска препарата в граммах; Т – титр реактива Фи-
шера. 
   В связи с относительно малой устойчивостью реактива Фишера при хранении 
возможно изменение титра. Поэтому перед анализом необходимо произвести 
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его проверку. Для этого точную массу воды (около 0,04 г) помещают в сухую 
мерную колбу вместимостью 100 мл, содержащую 5 мл метанола. Колбу герме-
тично соединяют с бюреткой, заполненной реактивом. Для исключения воз-
можности попадания влаги из воздуха бюретку герметизируют хлоркальциевой 
(или какой-либо другой осушительной трубкой). Производят перемешивание 
электромагнитной мешалкой и титруют реактивом Фишера. Вблизи точки эк-
вивалентности реактив добавляют по одной-две капли до изменения окраски 
раствора от желтой до красно-коричневой. 
   Параллельно проводят контрольный опыт, титруя такой же объем метанола. 
Рассчитывают титр Т по формуле: T = m/V - V1 
где: m - масса воды, г  
        V -  объем реактива Фишера, израсходованный на титрование массы воды, 
мл  
       V1 – объем реактива Фишера, израсходованный на титрование в контроль-
ном опыте, мл. 
   Свежеприготовленный реактив объемом 1 мл эквивалентен приблизительно 
0,004 г воды. 
8.Для чего проводят контрольный опыт при использовании реактива Фишера? 
   Чтобы исключить влагу, содержащуюся в метаноле. 
9.Какова методика установления титра реактивом Фишера? 
   Около 0,04 г воды (точная навеска) вносят в сухую колбу вместимостью 100 
мл, содержащую 5 мл метилового спирта и титруют реактивом Фишера, при-
бавляя его в конце титрования по 0,1-0,05 мл. Параллельно титруют 5 мл мети-
лового спирта. Титр в граммах на миллилитр (W) реактива Фишера вычисляют 
по формуле: 
 
W = а / б – в 
 
   где: а - навеска воды в граммах; б - объем реактива Фишера, израсходованный 
на титрование навески воды в метиловом спирте, мл; в - объем реактива Фише-
ра, израсходованный на титрование в контрольном опыте, мл 
   При установке титра разбавленного реактива берут точную навеску воды око-
ло 0,01г. 
   Титр реактива устанавливают каждый раз перед употреблением. 
 
10.Разница в массе бюкса после повторного его высушивания была равна 
0,0004г. Можно ли его использовать для определения воды и летучих ве-
ществ в лекарственных препаратах? Что означает термин «постоянная 
масса»? 
   Термин «постоянная масса» в ГФ означает, что разница между двумя после-
довательными взвешиваниями не должна превышать 0,0005 г. В нашем случае 
бюкс можно использовать для определения воды и летучих веществ в лекарст-
венным препаратах. 
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11.Для определения потери в массе при высушивании эфедрина гидрохлори-
да его сушат при 100-105 градусах Цельсия до постоянной массы. Это же 
испытание адреналина гитротартрата проводят без нагревания высуши-
ванием в вакуум-эксикаторе над серной кислотой в течение 3 часов. В хи-
мической структуре препаратов много общего. Чем объяснить различия в 
условиях выполнения испытаний? 
  Тем, что адреналина гидротартат легко разрушается при повышенной темпе-
ратуре. 
 
12.Для всех ли препаратов при определении потери в массе требуется вы-
сушивание до постоянной массы? Ответ подтвердите примерами и обос-
нуйте причины изменения методики определения. 
   Нет. Не для всех. Чаще препарат выдерживают при температуре 100-105 гра-
дусов Цельсия до постоянной массы, но условия высушивания и доведения до 
постоянной массы могут быть и иными. Так, этилморфина гидрохлорид внача-
ле сушат при 55-60 градусах Цельсия в течение 5 часов, а затем при 110 граду-
сах до постоянной массы. 
   Для некоторых препаратов не требуется предварительного доведения до по-
стоянной массы, а указывается продолжительность и температура сушки (на-
трия бромид). 
   Легко разрушающиеся при повышенной температуре препараты выдержива-
ют в вакуум-эксикаторе без нагревания (адреналина гидротартрат). 
 
13.При количественном определении гексенала указано, что содержание 
гексенала в препарате в пересчете на сухое вещество должно быть не ме-
нее 98%. Что означает выражение «в пересчете на сухое вещество» и как 
осуществляется этот пересчет? 
   Из массы навески исключается содержание влаги. 
 
14.Для установления потери в массе путем высушивания препарата при 
100-105 градусах Цельсия взята навеска массой 0,5 г. Того же препарата при 
проведении испытания в приборе для определения воды брали 10 г. В чем 
сущность двух указанных методов? Чем объяснить столь большую разницу 
в массах препаратов, необходимых для выполнения каждого из этих испы-
таний ? 
   Сущность МЕТОДА ВЫСУШИВАНИЯ: определение потери в массе при вы-
сушивании. Потери могут быть за счет содержания в веществе влаги и летучих 
веществ (эфирных масел, летучих кислот, аминов, диоксида углерода и др.). 
   МЕТОД ОПРЕДЕЛЕНИЯ ВОДЫ основан на измерении объема воды, ото-
гнанной из испытуемого лекарственного вещества. При совместном присутст-
вии органического растворителя и воды перегонка происходит при температуре 
более низкой, чем у каждой из этих жидкостей. Это объясняется тем, что смесь 
паров воды и органического растворителя имеет упругость, равную сумме уп-
ругости их паров при данной температуре. Погрешность метода возрастает 
вследствие задержки капель воды на внутренних стенках холодильника и при-
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емника, а также за счет образования эмульсии в пограничном слое двух несме-
шивающихся жидкостей. Для повышения точности определений рекомендуется 
использование достаточно больших масс вещества (10-20 г). 
 
15.При хранении реактива Фишера не был исключен доступ атмосферной 
влаги. Как это может сказаться на качестве реактива? Какие химические 
процессы могут при этом происходить? 
   Реактив Фишера очень гигроскопичен, поэтому ГФ XI указывает на то, что 
при его хранении должны быть приняты все меры предосторожности их от ат-
мосферной влаги. 
   Реактив Фишера представляет собой раствор двуокиси серы, йода и пиридина 
в метиловом спирте. В присутствии воды происходит окисление диоксида серы 
иодом. Продукты этой реакции (серная и иодоводородная кислота) в свою оче-
редь связываются пиридином. 
 
16.Для приготовления реактива Фишера было взято заниженное содержа-
ние пиридина. Отразится ли это на качестве реактива ? 
   Реактив Фишера должен содержать избыток диоксида серы по отношению к 
иоду и избыток пиридина по отношению к диоксиду серы и иоду. При этих ус-
ловиях реакция прекратится, когда свяжется вся вода или весь свободный иод. 
 
17.В препарате магния окись проводят определение потери в массе при про-
каливании. Можно ли влажность этого препарата установить реактивом 
Фишера? 
   Нет, нельзя. Реактив Фишера неприменим для анализа соединений, реаги-
рующих с одним или несколькими компонентами реактива, в том числе для 
окисей и гидратов окисей металлов. 
 
18.На чем основан гравиметрический анализ? 
   Гравиметрический анализ основан на точном измерении массы определяемо-
го вещества или его составных частей, выделяемых в виде соединения точно 
известного постоянного состава. 
 
19.Сколько вариантов гравиметрического анализа Вы знаете? 
   Три: осаждение; отгонка; выделелние. 
 
20.Какой вариант гравиметрического анализа чаще всего использую на 
практике? На чем он основан? 
   Чаще применяют метод осаждения. Он основан на осаждении определяемого 
вещества в виде малорастворимого химического соединения, фильтровании, 
прокаливании (или высушивании) и последующем определении массы полу-
ченного вещества. 
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21.Какие формы осаждения Вы знаете? 
ФОРМА ОСАЖДЕНИЯ: форма, в виде которой определяемое вещество осаж-
дают 
ГРАВИМЕТРИЧЕСКАЯ ФОРМА: форма, в виде которой определяемое веще-
ство взвешивают. Гравиметрическая форма может совпадать с формой осажде-
ния или отличаться от нее. 
 
22.Всегда ли при проведении гравиметрического метода анализа методом 
осаждения осадок нужно отфильтровывать? Ответ обоснуйте примера-
ми. 
   Иногда осадок не отфильтровывают, а извлекают в не смешивающийся с во-
дой растворитель (например, хлороформ), который затем отгоняют, а осадок 
высушивают и взвешивают (например, отделение солей хинина, натриевых со-
лей барбитуратов). 
23.В чем состоит методика осаждения? 
   Рассмотрим на примере хинина гидрохлорида. Методика осаждения состоит в 
том, что точную навеску вещества (около 0,5 г) растворяют в делительной во-
ронке в воде и добавляют раствор натрия гидрооксида. Выделившееся основа-
ние извлекают в хлороформ, хлороформный слой отделяют, растворитель от-
гоеняют, остаток сушат и взвешивают. 
 
24.Напишите формулу расчета количественного содержания вещества в 
лекарственном препарате, если определяемый компонент взвешивали в 
той форме, в которой требовалось выразить его содержание в процентах в 
исследуемом веществе? 
Р = а*100 / в 
Р - содержание определяемого компонента, %  
а - масса определяемого компонента в навеске лекарственного средства, г  
в - навеска препарата, г. 
   Если определяемый компонент взвешивают в той форме, в которой требуется 
выразить его содержание в процентах в исследуемом веществе, то а - масса вы-
сушенного или прокаленного остатка. 
 
25.Что такое фактор пересчета? Напишите формулу высушенного (прока-
ленного) остатка, если определяемый компонент взвешивайся в виде хими-
ческого соединения, в состав которого он входит в определенном отноше-
нии. 
   Фактор пересчета (или гравиметрический фактор) является отношением экви-
валентной массы определяемой составной части к эквивалентной массе взве-
шенного соединения. Если определяемый компонент взвешивают в виде хими-
ческого соединения, в состав которого он входит в определенном отношении, 
то, для нахождения величины а, используют формулу: 
 
a = F*g 
 
100
где: 
F - фактор пересчета 
g - масса высушенного или прокаленного остатка, г, 
 
26.В чем преимущества и недостатки гравиметрического метода количе-
ственного определения лекарственных средств? 
   ПРЕИМУЩЕСТВОМ гравиметрического метода является высокая точность 
(ошибка определения 0,2-0,4 % при концентрации исследуемого вещества выше 
1%).  
   НЕДОСТАТОК: длительность выполнения операций (фильтрование или пе-
реведение в органический растворитель, высушивание, взвешивание осадка). 
 
 
27.В чем состоит суть гравиметрического метода определения солей алка-
лоидов? 
   Соли алкалоидов, как правило, могут быть определены после осаждения ос-
нования щелочью (гравиметрическая форма - основание алкалоида) или после 
взаимодействия с некоторыми общеалкалоидными (осадочными) реактивами. 
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Приложение №3 
 
Тестовые задания по фармацевтической химии по теме №2. 
«Общие методы фармакопейного анализа. Определение летучих веществ и 
воды.» 
 
1.Потерю в массе при высушивании рассчитывают по формуле: 
а) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
б) ( )
a
TKVVx 10021 ⋅⋅⋅−=  
в) 
m
Vx 100⋅=  
г) 
m
mx 1001 ⋅=
 
2.Определение воды в эфирном масле проводят методом: 
а) высушивания 
б) К.Фишера 
в) дистилляции 
3.Метод высушивания может быть использован для определения в лекар-
ственных веществах: 
1.   воды гигроскопической 
2.   примесей органических растворителей 
3.   воды кристаллизационной 
4.   примесей летучих аминов и кислот  
   а) правильный ответ- 1,3 
  б) правильный ответ- 2,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,3,4 
 
 
 
4.Укажите химические формулы веществ, используемые при приготовле-
нии реактива К.Фишера 
2.SO2 
 3.H2O 
         4.CH3OH 
         5.I2 
N
1.
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  а) правильный ответ- 1,2,3,5 
  б) правильный ответ- 1,2,4,5 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  г) правильный ответ- 2,4,5 
 
5.При высушивании вещества в сушильный шкаф помещают с массой ве-
щества бюкс: 
а) с открытой крышкой 
б) с закрытой крышкой 
 
6.Укажите химические реакции при определении содержания воды мето-
дом К.Фишера: 
 
  а) правильный ответ- 1,3 
  б) правильный ответ- 1,2,3 
  в) правильный ответ- 2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,2,3,4 
 
7.Содержание воды по методу К.Фишера вычисляют по формуле:  
 
( )
a
TKVVx 10021 ⋅⋅⋅−=  
 
 
 Укажите соответствие индекс- значение: 
1. V1                            а) объем реактива К.Фишера, израсходованный на  
                      титрование     контрольного опыта, мл 
2. V2                        б) масса лекарственного вещества, г 
3. K                  в) титр реактива К.Фишера 
4. T                   г) коэффициент поправки  
5. а                   д) объем реактива К.Фишера, израсходованный на  
                     титрование опыта, мл  
 
1. I2+ SO2+H2O 2 HI + H2SO4
2. 2
N
+ 2 HI 2 
N
* HI
3. 
N
+ H2SO4
N
O SO2
+ H2O
4. 
N
O SO2
+CH3OH
N
CH3SO4H*
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8.Укажите обозначения согласно ФС, требующие определения летучих ве-
ществ и воды: 
1. влага 
2.  вода 
3. потеря в массе при высушивании 
4. остаток после прокаливания 
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,2,3,4 
  в) правильный ответ- 2,3 
  г) правильный ответ- 1,2,3 
 
9.Составьте пары: метод определения летучих веществ и воды – расчетная 
формула: 
1. метод высушивания                               а) 
m
Vx 100⋅=  
2. метод К.Фишера                                     б) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
3. метод дистилляции                                 в) ( )
a
TKVVx 10021 ⋅⋅⋅−=  
 
10.Составьте пары: операция при определении влаги методом высушива-
ния – соответствующее материальное обеспечение (аппаратура, приборы, 
посуда): 
1.  помещают точную массу лекарственного вещества                             
а) сушильный шкаф 
2.  охлаждают после высушивания в течение 50 мин                                
б) высушенный и взвешенный бюкс 
3.  ставят на решетчатую полочку для высушивания                                 
в) эксикатор 
 
11.Составьте пары: метод определения летучих веществ и воды – масса 
лекарственного вещества, которую берут для анализа: 
1. метод дистилляции                                      а) 0,04-0,1г 
2. метод К.Фишера                                           б) 0,5-1,0  
3. метод высушивания                                      в) 10,0-20,0 
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Приложение №4 
 
   Методики по ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ 
 
Определение воды методом отгонки 
   Прибор (Рис. 2.2.13.-1) состоит из стеклянной колбы (А), которая соединена 
трубкой (D) с цилиндрической трубкой (В), снабженной градуированным 
приемником (Е) и обратным холодильником (С). Цена деления приемника (Е) 
0,1 мл. В качестве источника нагревания преимущественно используют элек-
трический нагреватель с реостататом или масляную баню. Верхняя часть колбы и 
соединительная трубка могут быть покрыты теплоизоляцией. 
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  Методика. Приемник и холодильник прибора очищают, тщательно промыва-
ют водой и высушивают. 
   200 мл толуола Р и около 2 мл воды Р помещают в сухую колбу и отгоняют в 
течение 2 ч. Колбу оставляют для охлаждения в течение 30 мин и записывают 
объем воды с точностью до 0,05 мл. В колбу помещают количество вещества, 
взвешенное с точностью до 1 %, содержащее приблизительно от 2 мл до 3 мл 
воды. Если вещество имеет пастообразную консистенцию, его взвешивают в ло-
дочке из металлической фольги. В колбу вносят несколько кусочков пористого 
материала и осторожно нагревают в течение 15 мин. Когда толуол начинает ки-
петь, отгоняют со скоростью около двух капель в секунду до тех пор, пока боль-
шая часть воды не отгонится, а затем повышают скорость отгонки до около че-
тырех капель в секунду.  Когда вода отгонится полностью, внутреннюю трубку 
холодильника промывают толуолом Р. Нагревание продолжают еще 5 мин, затем 
нагреватель убирают, дают приемнику остыть до комнатной температуры и стря-
хивают все капли воды, прилипшие к стенкам приемника. После полного разде-
ления воды и толуола записывают объем воды и рассчитывают ее процентное 
содержание в веществе по формуле: 
 
100*(n2 – n1) / m 
 
где: m – масса испытуемой субстанции, г; 
        n1 – объем воды, полученный при первичной отгонке, мл; 
        n2 – общий объем отогнанной воды, полученный в 2-ух отгонах, мл. 
   Кипячение прекращают, когда объем воды в приемнике перестанет увеличи-
ваться и верхний слой растворителя в приемнике станет прозрачным. 
  
Потеря в массе при высушивании 
   Определение потери в массе при высушивании проводят одним из приведен-
ных способов и выражают в процентах (масса/масса). 
   Методика. Указанное в частной статье количество испытуемого вещества поме-
щают во взвешенный бюкс, предварительно высушенный в условиях, описанных 
для испытуемого вещества. Вещество сушат до постоянной массы или в тече-
ние времени, указанного в частной статье, одним из следующих способов: 
   а) «в эксикаторе»: высушивание проводят над фосфора(V) оксидом Р при 
атмосферном давлении и комнатной температуре;  
   b) «в вакууме» :высушивание проводят над фосфора(V) оксидом P при 
давлении от 1,5 кПа до 2,5 кПа и комнатной температуре;  
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   с) «в вакууме в пределах указанного температурного интервала»: высу-
шивание над фосфора(V) оксидом P при давлении от 1,5 кПа до 2,5 кПа и тем-
пературе, указанной в частной статье;  
   d) «в пределах указанного температурного интервала»: высушивание в су-
шильном шкафу при температурном интервале, указанном в частной статье; 
   е) «под высоким вакуумом»: высушивание над фосфора(V) оксидом Р при 
давлении не более 0,1 кПа и температуре, указанной в частной статье. 
   Если указаны иные условия, используемая методика полностью описывается в 
частной статье. 
Определение воды полумикрометодом (метод К.Фишера) 
   Для титрования используют сосуд вместимостью около 60 мл, снабженный 
двумя платиновыми электродами, трубкой для подвода азота, трубкой, запол-
ненной осушающим агентом, и пробкой, в которую вставляется кончик бю-
ретки. Испытуемое вещество вносят в сосуд через трубку, расположенную с 
противоположной стороны по отношению к трубке-осушителю, и закрывае-
мую притертой пробкой. Перемешивание раствора в процессе титрования 
осуществляют при помощи магнитной мешалки или посредством продувания 
высушенного азота через раствор. 
   Конечную точку титрования определяют амперометрически. Электрическая 
схема состоит из потенциометра с сопротивлением около 2000 Ом, подклю-
ченного к источнику постоянного тока с напряжением 1.5В и обеспечиваю-
щего необходимую разность потенциалов. Разность потенциалов отрегулиро-
вана таким образом, чтобы через платиновые электроды, соединенные после-
довательно с микроамперметром, проходил небольшой начальный ток. При 
прибавлении реактива стрелка микроамперметра отклоняется, но сразу же 
возвращается в исходное положение. В конце реакции получаемое отклоне-
ние должно быть неизменным не менее 30 с. 
   Йодсернистый реактив Р используют после определения его титра по воде. 
Используемые растворы и реактивы должны быть безводными, и должны 
быть приняты меры предосторожности для предотвращения воздействия на 
них атмосферной влаги. Йодсернистый реактив Р необходимо защищать от 
воздействия света и желательно хранить в емкости, снабженной ав-
томатической бюреткой. 
   Имеющиеся в продаже йодсернистые реактивы часто отличаются по составу 
от йодсернистого реактива Р: пиридин заменен в них на другие основания. Ис-
пользование таких реактивов должно быть предварительно валидировано с це-
лью подтверждения в каждом конкретном случае, стехиометрии и отсутствия 
несовместимости между испытуемым веществом и реактивом. 
   Если нет других указаний в частной статье, используют метод А. 
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Метод А 
   Около 20 мл метанола безводного Р или растворителя, указанного в частной 
статье, помещают в сосуд для титрования и титруют йодсернистым реактивом Р, 
определяя конечную точку титрования амперометрически. Указанное количе-
ство испытуемого вещества быстро помешают в сосуд для титрования. Смесь 
перемешивают в течение 1 мин и снова титруют йодсернистым реактивом Р, 
определяя конечную точку титрования амперометрически. 
 
Метод В 
   Около 10 мл метанола безводного Р или растворителя, указанного в частной 
статье, помещают в сосуд для титрования и титруют иодсернистым реактивом 
Р, определяя конечную точку титрования амперометрически. 
   Затем быстро вносят в сосуд для титрования указанное количество испы-
туемого вещества и точно отмеренный объем йодсернистого реактива Р, взя-
тый с избытком приблизительно на 1 мл или объем, указанный в частной ста-
тье. Сосуд закрывают пробкой, выдерживают в защищенном от света месте в 
течение 1 мин или в течение времени, указанного в частной статье, периоди-
чески перемешивая содержимое сосуда. Избыток йод-сернистого реактива Р 
титруют до первоначального значения силы тока, используя метанол безводный 
Р или растворитель, указанный в частной статье, к которому было прибавлено 
точно известное количество воды Р, эквивалентное около 2.5 г/л. 
   Допускается использование йодсернистого реактива (реактива К.Фишера), 
выпускаемого предприятиями Украины в соответствии с требованиями нор-
мативной документации, утвержденной уполномоченными государственны-
ми органами. 
   Реактив К. Фишера представляет собой раствор серы диоксида, йода и пи-
ридина в метаноле. Взаимодействие реактива с водой протекает стехиометри-
чески по уравнениям: 
 
I2 + SO2 + H2O + 3C5H5N Æ 2C5H5N*HI + C5H5NSO3 
C5H5NSO3 + CH3OH Æ C5H5N*HSO4CH3 
 
   Реактив К. Фишера указанного выше состава неприменим для анализа со-
единений, реагирующих с одним или несколькими компонентами реактива, 
как, например, аскорбиновая кислота, меркаптаны, сульфиды, гидрокарбона-
ты и карбонаты щелочных металлов, альдегиды, кетоны и др. 
   При определении воды в твердых веществах, нерастворимых в метаноле, 
тонко измельченную навеску вещества взбалтывают с метанолом, после чего 
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титруют реактивом Фишера. Некоторые вещества или смеси можно растворять 
в безводной уксусной кислоте, хлороформе, пиридине и других растворителях. 
   Конечную точку титрования допускается определять визуально по измене-
нию окраски титруемой жидкости от желтой до красновато-коричневой при 
условии обеспечения необходимой точности. При этом необходимо проводить 
контрольный опыт. 
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Приложение №5  
Методики по USPC 2010 
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Приложение №6   
Методики по  USPC 2010. 
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Приложение №7  
Методики по USPC 2010. 
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Приложение №8  
Методики по British Pharmacopoeia 2007 
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Приложение №9  
 
Методики по British Pharmacopoeia 2007 
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3.ЗАНЯТИЕ №2а 
 
   Тема: “Общие методы фармакопейного анализа. Определение темпера-
туры плавления”. 
   Важным показателем качества субстанций является температура плавления. 
Это объясняется тем, что наличие примесей и даже оптическая чистота дейст-
вующего вещества субстанции может повлиять на температуру фазового пере-
хода субстанции. Также характерную температуру плавления имеют соли неко-
торых веществ, например пикриновой кислоты, что позволяет идентифициро-
вать вещества. Для определения летучих веществ и воды в ГФ XII приведены 4 
метода:  капиллярный, открытый капиллярный, каплепадения, мгновенного 
плавления. 
 
3.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
 
3.1.1.Самоподготовка к занятию. 
3.1.1.1. В процессе самоподготовки необходимо изучить: 
- методику определения температуры плавления капиллярным методом; 
- методику определения температуры плавления открытым капиллярным мето-
дом; 
- методику определения температуры плавления методом мгновенного плавле-
ния; 
- методику определения температуры плавления методом каплепадения; 
- каковы основные отличия данных методов; 
- для каких объектов применим каждый из них. 
 
3.1.1.2. План самоподготовки: 
   Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- материал лекций по теме занятия; 
- теоретический материал данной методички; 
- разделы рекомендуемой литературы. 
 
3.1.1.3. Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1.Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтическая 
химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – Пяти-
горск, 2003. – С. 104-105 
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2.Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчикова 
Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. Ком-
панцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003. – С. 28-35  
3.Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения”, 2008.  
4.Государственная фармакопея СССР, 11-е изд. Вып. 1. Общие методы анали-
за.- М.: Медицина, 1987.- С. 176-179. 
5.Общие методы фармацевтического анализа. / Ситуационные задачи по фар-
мацевтической химии для студентов 3-5 курсов. – Пятигорск: ПятГФА, 2000. – 
С. 10-14. 
Б) Дополнительная: 
1.Саушкина А.С. Сборник задач по фармацевтической химии. / Под ред. В.Г. 
Беликова. – Пятигорск: Изд-во ПятГФА, 2003. – С. 8-12. 
 
3.1.1.4. Контрольные вопросы: 
См. билеты входного контроля. 
 
3.1.1.5. Обучающие задачи: 
См.: Саушкина А.С. Сборник задач ... – С. 8-16. 
 
3.1.2.Работа на занятии. 
 
3.1.2.1.Объекты исследования: 
- Верапамила гидрохлорид;   
- димедрол;  
- кофеин;  
- левомицетин;  
- новокаина гидрохлорид;  
- теофиллин; анестезин;  
- кислота аскорбиновая;  
- кислота никотиновая;  
- парацетамол;  
- фурацилин;  
- дибазол;  
- ланолин безводный. 
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3.1.2.2.Цель занятия: 
3.1.2.2.1. В процессе занятия студент должен закрепить следующие знания: 
- правила пользования ФС; 
- требования ГФ по выполнению определения температуры плавления различ-
ными методами; 
- особенности данных методов, их отличия и объекты исследования. 
3.1.2.2.2. В процессе занятия студент должен приобрести следующие практи-
ческие умения: 
- подготавливать капилляры к определению температуры плавления; 
- подготовка прибора ПТП к определению температуры плавления; 
- точно соблюдать процедуру испытания образца по данному показателю со-
гласно требованиям ГФ и ФС; 
- проводить расчет; 
- определять температуру плавления согласно требованиям ГФ XI и ГФ XII; 
- делать заключение о качестве исследуемого лекарственного вещества по пока-
зателю «Температура плавления». 
3.1.2.3.План занятия: 
- Проверка подготовленности к занятию: 
- по билетам входного контроля (приложение №2); 
- по тестовым заданиям (приложение №1); 
- методом опроса; 
- решением ситуационных задач. 
- Коррекция исходного уровня знаний студентов и постановка задач. 
- Распределение индивидуальных заданий. 
- Самостоятельная работа студентов и оформление протоколов. 
- Итоговый контроль. 
3.1.2.4.Самостоятельная работа студентов: 
   Выполнить определение температуры плавления образца субстанции, офор-
мить отчет и протокол анализа. 
   Подготовка описания проведения анализа в соответствии с требованиями ФС 
или ГФ Х. 
   Подготовка Протокола анализа в соответствии с требованиями ГФ Х или ФС. 
3.1.2.5.Итоговый контроль: 
   Оформленный студентом протокол анализа проверяется преподавателем. 
   Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоретических во-
просов и овладению практическими умениями. 
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3.2.ТЕОРЕТИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 
 
Общие методы фармакопейного анализа. Определение температуры  
плавления. 
 
   Температура плавления – это температура, при которой вещество переходит 
из твердого состояния в жидкое. При температуре плавления вещество может 
находиться как в жидком, так и в твёрдом состоянии. При подведении дополни-
тельного тепла вещество перейдёт в жидкое состояние, а температура не будет 
меняться, пока всё вещество в рассматриваемой системе не расплавится. При 
отведении лишнего тепла (охлаждении) вещество будет переходить в твёрдое 
состояние (застывать) и, пока оно не застынет полностью, температура не из-
менится. Температура плавления и температура кипения считаются важными 
физическими свойствами вещества. 
   В фармацевтической химии температуру плавления используют доя подтвер-
ждения подлинности вещества, причем может определяться, как температура 
плавления самого вещества (чаще для кристаллических веществ с четкой тем-
пературой фазового перехода), так и температура плавления солей с некоторы-
ми кислотами ( например, пикриновой). 
   Согласно ГФ XI за температуру плавления принимают интервал между появ-
лением первой капли жидкости и окончательным переходом вещества в жидкое 
состояние, причем этот интервал не должен превышать 2ОС (если иное не ука-
зано в частной фармакопейной статье). Если вещество разлагается при опреде-
лении температуры плавления, в частной фармакопейной статье приводиться 
пометка (с разложением). Однако ГФ XII вводит некоторые изменения в это 
понятие – за температуру плавления принимают последнюю температуру, при 
которой все вещество переходит в жидкое состояние. В частных фармакопей-
ных статьях приводиться интервал, в который должно входить полученное зна-
чение. Помимо разницы в понятиях, ГФ XII введены новые методы определе-
ния температуры плавления. Рассмотрим подробнее различные методы опреде-
ления температуры плавления по обеим фармакопеям. ГФ XI и ГФ XII приво-
дят по четыре методики определения температуры плавления в зависимости от 
различных факторов. 
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Классификация методов по объектам 
 
Объект ГФ XI ГФ XII 
Твердые вещества, 
растираемые в поро-
шок 
Метод 1 
 Метод 1а 
Метод 1 (капиллярный метод) 
Метод 3 (мгновенного плавления)
Твердые вещества, не 
растираемые в поро-
шок 
Метод 2 
Метод 3 
Метод 2 (открытый капиллярный)
Метод 4 (каплепадения) 
  
  Необходимо отметить соответствие методик двух фармакопей. Метод 1 по ГФ 
XI соответствует методу 1 ГФ XII,  метод 3  ГФ XI - методу 4 ГФ XII. Метод 
мгновенного плавления не был включен в ГФ XI. 
 
 
Метрологические характеристики методов 
ГФ XI ГФ XII Показатель 
Метод 1 Метод 2 Метод 3 
Капиллярный Открытый капил-
лярный 
Мгновенного 
плавления 
Каплепадения 
Объекты Растираемые в 
порошок 
Не растираемые в 
порошок 
Растираемые в 
порошок 
Не растираемые в 
порошок 
Растираемые в 
порошок 
Не растирае-
мые в порошок 
Количество 
определений 
Не менее 2 Не менее 2 Не менее 5 Не менее 2 Не менее 3 
Отклонение 
между опре-
делениями 
±1 ОС 
 
±1 ОС Не указано Рассчитывают по 
разности 
±3 ОС 
Количество 
вещества 
Слой не менее 
3 мм 
Слой не 
менее 10 
мм 
Запол-
няют 
ча-
шечку 
слой не менее 1 мм Слой не менее 10 
мм 
Не определено Заполняют 
чашечку при-
бора 
Подготовка 
вещества 
Сушат при 100 
ОС 2 часа или 
на серной 
кислотой 24 ч 
Выдер-
живают 
при 0 ОС 
1-2 ч 
Нет Сушат при 100 ОС 
2 часа, или над 
силикагелем в 
вакууме, или на 
серной кислотой 24 
ч 
нет Высушивание 
над силикагелем 
в вакууме 
Указано в ФС 
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3.3.ЛАБОРАТОРНАЯ РАБОТА №1 ПО ТЕМЕ №2а 
 
   Тема: «Определение температуры плавления». 
   Цель работы: освоить способы определения температуры плавления. 
   Самостоятельная подготовка: изучить методики проведения испытаний по 
показателю «Температура плавления». 
   Объекты исследования: Согласно указаниям преподавателя. 
   Оборудование: прибор для определения температуры плавления, эксикатор, 
шкаф для высушивания. 
   Посуда: бюксы, капилляры, ступки.  
   Нормативная документация: 
1.Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения”, 2008. 
2.Государственная фармакопея XI, в.1. – М.: Медицина, 1987. 
 
Задание 1. Определение воды и летучих веществ 
 
№ 
п/п 
Вещество НД Значение 
1 Верапамила гидрохлорид ФС 42-0224-07 От 140 до 144 ОС (метод 1) 
2 Димедрол ФС 42-0232-07 От 167 до 172 ОС 
3 Кофеин ФС 42-0248-07 От 235 до 238 ОС. Предварительно высу-
шивают при 80 ОС до постоянной массы 
4 Левомицетин ФС 42-0250-07 От 149 до 153 ОС 
5 Новокаина гидрохлорид ФС 42-0265-07 От 154 до 158 ОС 
6 Теофиллин ФС 42-0279-07 От 270 до 274 ОС 
7 Анестезин ГФ X, ст 55 От 89 до 91,5 ОС 
8 Кислота аскорбиновая ГФ X, ст 6 190-193 ОС с разложением. Скорость 
подъема 5 ОС/мин. Предварительно су-
шат при 60 ОС 2 часа. 
9 Кислота никотиновая ГФ X, ст 19 234-238 ОС 
10 Парацетамол ГФ X, ст 505 168-172 ОС (в пределах 3 ОС) 
11 Фурацилин ГФ Х, ст. 295 230-236 ОС (с разложением, метод 1 а) 
12 Дибазол ГФ Х, ст. 212 182-186 ОС (в пределах 3 ОС) 
13 Ланолин безводный ГФ Х, ст. 373 36-42 ОС 
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Ход работы 
 
   А). В начале занятия каждый студент получает задание и подготавливает суб-
станцию для испытания по показателю температура плавления. Для заданий 1, 2, 
4-7, 9-10 подготовка заключается в следующем: 
1.Растереть вещество в ступке в мелкий порошок; 
2.Полученный порошок поместить в бюкс и высушить при температуре 100 ОС в 
течение 2 часов. 
3.После высушивания остудить пробу в эксикаторе. 
   Для заданий 3 и 8 подготовка вещества проводиться аналогично, но высушива-
ние проводят при температуре, указанной в соответствующей ФС. Ланолин без-
водный не требует подготовки для определения температуры плавления. 
   Б). Далее проводят определение температуры плавления с использованием при-
бора согласно указанной выше нормативной документации. Порядок проведения 
работ: 
1.Приготовить капилляр с веществом, температуру плавления которого опреде-
ляется. С этой целью для заданий 1- 12 запаивают капилляр с одной стороны и 
набивают вещество до образования слоя около 3-6 мм. Слой уплотняют, бросая 
капилляр в стеклянную трубку длиной около 50 см. До начала проведения испы-
тания капилляры с веществом хранят в эксикаторе. Для каждого вещества гото-
вят 3-4 капилляра. 
2.Перед началом работы прибор включают за 30 минут для обеспечения ста-
бильной работы и подъема температуры до уровня ниже предполагаемой темпе-
ратуры плавления на 10 ОС.  
3.Устанавливают капилляр с веществом в прибор и регулируют подъем темпера-
туры так, чтобы он составлял 
- Для веществ с температурой плавления ниже 100ОС – 1ОС в минуту (задание 7, 
13). 
- Для веществ с температурой плавления от 100ОС до 150 ОС – 1ОС-1,5 ОС в мину-
ту (задание 1, 4). 
- Для веществ с температурой плавления выше 150ОС – 1,5ОС - 2 ОС в минуту (за-
дание 2, 3, 5, 9, 10, 12). 
- Для неустойчивых при нагревании веществ – 2,5ОС - 3 ОС в минуту (задание 8, 
11). 
4.Проводят измерение температуры плавления. Для заданий 1-6 замеряют темпе-
ратуру при которой вещество полностью переходит в жидкое состояние. Для за-
даний 7-13 измеряют температуру начала плавления вещества и температуру, 
при которой весь слой вещества переходит в жидкое состояние. 
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5.Испытание повторяют со следующим капилляром. Разница при определении 
температуры не должна превышать 1ОС. В ином случае повторяют определение с 
оставшимися капиллярами, пока не получат 2 значения. 
6.Рассчитывают температуру плавления (для заданий 1-6) как среднее арифмети-
ческое между двумя результатами. Для заданий 7-13 рассчитывают начало и ко-
нец диапазона как среднее арифметическое полученных значений. 
7.Дать заключение о качестве лекарственного вещества по показателям описание 
и температура плавления. При вынесении заключения о качестве субстанции не-
обходимо учитывать требования нормативной документации, согласно которой 
проводился анализ. Следует обратить особое внимание на разницу требований 
ГФ XI и ГФ XII. 
   Результаты лабораторной работы оформить в виде отчета с приложением про-
токола исследования. Протокол заполняется согласно утвержденной формуле. 
Не допускается исключение строк, граф и других частей установленной формы. 
   В отчете обязательно указать: 
1.Подробную методику проведения испытания. 
2.Необходимые расчеты. 
3.Требования НД. 
4.Результаты испытания. 
5.Выводы по каждому испытанию и итоговый вывод о качестве субстанции. 
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Приложение №1 
  
Тестовые задания по фармацевтической химии по теме №2а 
«Общие методы фармакопейного анализа.  Определение температуры 
плавления» 
1. В ГФ ХI приведены все методики определения температуры плавления, 
кроме: 
А) капиллярный; 
Б) открытый капиллярный; 
В) мгновенного плавления; 
Г) каплепадения. 
 
2.Капиллярный метод применим для веществ: 
А) магния сульфат; 
Б) сера осажденная; 
В) ланолин; 
Г) парафин. 
 
3. Открытый капиллярный метод применим для веществ: 
А) магния сульфат; 
Б) сера осажденная; 
В) ланолин; 
Г) никеля нитрат. 
 
4. Количество параллелей для определения температуры плавления (со-
гласно ГФ XI): 
А) 2; 
Б) 3; 
В) 4; 
Г) 5. 
 
5 Количество параллелей для определения температуры плавления  для 
метода мгновенного плавления (согласно ГФ XII): 
А) 2; 
Б) 3; 
В) 4; 
Г) 5. 
 
136
6. Количество параллелей для определения температуры плавления  для 
метода каплепадения (согласно ГФ XII): 
А) 2; 
Б) 3; 
В) 4; 
Г) 5. 
 
7. Какова допустимая разница между двумя определениями для капилляр-
ного метода, °С: 
А) 0,5; 
Б) 1; 
В) 2; 
Г) 5. 
 
8. Допустимый интервал для начала и окончания плавления согласно ГФ 
XI составляет, °С: 
А) 1; 
Б) 2; 
В) 3; 
Г) 4. 
 
9. Какова скорость подъема температуры для веществ с ожидаемым зна-
чением этого показателя ниже 100°С: 
А) до 1°С в минуту; 
Б) от 1°С до 1,5°С; 
В) от 1,5°С до 2°С; 
Г) от 2°С до 2,5°С;. 
 
10. Какова скорость подъема температуры для веществ с ожидаемым зна-
чением этого показателя от 100°С до 150°С: 
А) до 1°С в минуту; 
Б) от 1°С до 1,5°С; 
В) от 1,5°С до 2°С; 
Г) от 2°С до 2,5°С;. 
 
11. Какова скорость подъема температуры для веществ с ожидаемым зна-
чением этого показателя выше 150°С: 
А) до 1°С в минуту; 
Б) от 1°С до 1,5°С; 
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В) от 1,5°С до 2°С; 
Г) от 2°С до 2,5°С;. 
 
12. Какова скорость подъема температуры для неустойчивых веществ: 
А) до 1°С в минуту; 
Б) от 1°С до 1,5°С; 
В) от 1,5°С до 2°С; 
Г) от 2°С до 2,5°С;. 
 
13. Какое вещество используют в качестве теплоносителя для образцов с 
температурой плавления ниже 80°С: 
А) вода; 
Б) серная кислота; 
В) раствор калия сульфата в серной кислоте 
Г) соляная кислота. 
 
14. Какое вещество используют в качестве теплоносителя для образцов с 
температурой плавления от 80°С до 260°С: 
А) вода; 
Б) серная кислота; 
В) раствор калия сульфата в серной кислоте 
Г) соляная кислота. 
 
15. Какое вещество используют в качестве теплоносителя для образцов с 
температурой плавления выше 260°С: 
А) вода; 
Б) серная кислота; 
В) раствор калия сульфата в серной кислоте 
Г) соляная кислота. 
 
16. Какова длина капилляра для прибора ПТП: 
А) 10 см; 
Б) 15 см; 
В) 20 см; 
Г) 25 см; 
Д) 30 см.  
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Приложение №2  
 
БИЛЕТЫ ПО ТЕМЕ № 2а 
БИЛЕТ 1 
1.Какие методы определения температуры плавления включены в ГФ XI? 
2.Дайте определение температуре плавления согласно ГФ XI. 
 
БИЛЕТ 2 
1.Какие методы определения температуры плавления включены в ГФ XII? 
2.Дайте определение температуре плавления согласно ГФ XII. 
 
БИЛЕТ 3 
1.Как проводят испытание температуры плавления капиллярным методом? 
2.В чем принципиальная разница требований к температуре плавления фарма-
копей 11 и 12 издания? 
 
БИЛЕТ 4 
1.Как проводят испытание температуры плавления открытым капиллярным ме-
тодом? 
2.Какова допустимая погрешность между двумя определениями для капилляр-
ного метода? 
 
БИЛЕТ 5 
1.Как проводят испытание температуры плавления методом мгновенного плав-
ления? 
2.Каково количество параллелей для разных методов определения температуры 
плавлений согласно ГФ XII? 
 
БИЛЕТ 6 
1.Как проводят испытание температуры плавления методом каплепадения? 
2.Как проводят подготовку субстанций к испытанию по показателю «Темпера-
тура плавления» для капиллярного метода и метода мгновенного плавления? 
 
БИЛЕТ 7 
1.Для каких веществ возможно определить температуру плавления капилляр-
ным методом? Приведите примеры. 
2.Как проводят подготовку субстанций к испытанию по показателю «Темпера-
тура плавления» для открытого капиллярного метода и метода каплепадения? 
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БИЛЕТ 8 
1.Для каких веществ возможно определить температуру плавления открытым 
капиллярным методом? Приведите примеры. 
2.Какие вещества могут использоваться в качестве теплоносителей в приборе 
для определения температуры плавления капиллярным методом? 
 
БИЛЕТ 9 
1.Для каких веществ возможно определить температуру плавления методом 
мгновенного плавления? Приведите примеры. 
2.Каковы скорости подъема температуры при определении температуры плав-
ления капиллярным методом в зависимости от ожидаемого значения? 
 
БИЛЕТ 10 
1.Для каких веществ возможно определить температуру плавления методом ка-
плепадения? Приведите примеры. 
2.Что обозначает примечание с разложением при определении температуры 
плавления? Чем отличается методика определения температуры плавления та-
ких веществ? 
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Приложение №3 
Методики определения температуры плавления по ГОСУДАРСТВЕННОЙ 
ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ. 
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Приложение №4  
Методики по USPC 2010 
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Приложение №5  
Методики по British Pharmacopoeia 2007 
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Приложение №6  
Методики по ГФ XII 
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4.ЗАНЯТИЕ № 3 
 
 
   Тема: “Общие методы анализа лекарственных препаратов. Определение 
золы, остатка после прокаливания”. 
   Зола представляет собой остаток неорганических веществ, получаемый после 
сжигания образца и последующего прокаливания остатка до постоянной массы. 
Определение золы проводят как для оценки качества лекарственных препаратов 
(сульфатная зола), так и лекарственного растительного сырья (общая зола, зола 
нерастворимая в хлористоводородной кислоте). Превышение норм, указанных в 
НД обычно свидетельствует о загрязнении лекарственного средства минераль-
ной примесью.  
 
4.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
 
4.1.1. Самоподготовка к занятию 
4.1.1.1. В процессе самоподготовки необходимо изучить:  
- источники появления примесей в лекарственных препаратах и лекарственном 
растительном сырье; 
- каким целям соответствует каждая из рекомендуемых ГФ методик определе-
ния золы; 
- методику определения сульфатной золы;  
- методику определения общей золы; 
- методику определения золы, нерастворимой в хлористоводородной кислоте; 
 
4.1.1.2. План самоподготовки: 
   Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- лекционный материал по теме занятия; 
- теоретический материал данной методички; 
- разделы рекомендуемой литературы. 
 
4.1.1.3. Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1.Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтическая 
химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – Пяти-
горск, 2003. – С. 105-106 
2.Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчикова 
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Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. Ком-
панцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003. – С. 36-41 
3.Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения”, 2008. – С. 115 
4.Государственная фармакопея СССР, 11-е изд. Вып. 2. Общие методы анали-
за.- М.: Медицина, 1987.- С. 24-25. 
Б) Дополнительная: 
1.Саушкина А.С. Сборник задач по фармацевтической химии: Учеб. пособие по 
фармац. химии для студентов фармац. вузов и фармац. фак. мед. вузов. / Под 
ред. В.Г. Беликова. – Пятигорск: Изд-во ПятГФА, 2003. – С. 16-23. 
2.Химический анализ лекарственных растений: Учеб. пособие для фармац. ву-
зов. / Ладыгина Е.Я., Сафронич Л.Н., Отряшенкова В.Э. и др. // Под ред. Грин-
кевич Н.И., Сафронич Л.Н. – М.: Высш. шк., 1983. – С. 172-174. 
 
4.1.1.4. Контрольные вопросы: 
См. билеты входного контроля (приложение №1). 
 
4.1.1.5. Обучающие задачи: 
Саушкина А.С. Сборник задач по фармацевтической химии: Учеб. пособие по 
фармац. химии для студентов фармац. вузов и фармац. фак. мед. вузов. / Под 
ред. В.Г. Беликова. – Пятигорск: Изд-во ПятГФА, 2003. – С. 16-23. 
 
4.1.2. Работа на занятии. 
 
4.1.2.1. Объекты исследования: 
См. Лабораторную работу по теме 3. 
 
4.1.2.2. Цель занятия: 
 
4.1.2.2.1. В процессе  занятия студент должен изучить и закрепить следующие 
знания: 
- причины отклонений в величине зольного остатка по сравнению с естествен-
ной зольностью; 
- какие методы определения золы включены в ГФ ХI; 
- специфику каждого метода определения зольного остатка; 
- для каких объектов выполняются определения общей золы и золы, нераство-
римой в хлористоводородной кислоте; 
- с какой целью проводится определение сульфатной золы; 
- почему в сульфатной золе сохраняются все тяжелые металлы, в отличие  от 
золы, нерастворимой в хлористоводородной кислоте; 
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4.1.2.2.2. В процессе занятия студент должен приобрести следующие практи-
ческие умения: 
- прокаливать тигель до постоянной массы; 
- сжигать анализируемый образец, на открытом огне под тягой; 
- сжигать анализируемый образец с концентрированной серной кислотой под 
тягой; 
- обрабатывать зольный остаток кислотой хлористоводородной;  
- промывать зольный остаток водой до отрицательной реакции на хлорид-ион; 
- проводить расчет содержания золы общей, сульфатной и нерастворимой в ки-
слоте хлористоводородной; 
- выполнять расчеты по определению плотности. 
 
4.1.2.3. План занятия: 
- Проверка подготовленности к занятию: 
- по билетам входного контроля (приложение №1); 
- по тестовым заданиям (приложение №2); 
- методом опроса; 
- решением ситуационных задач (приложение №3). 
- Коррекция исходного уровня знаний студентов и постановка задач. 
- Распределение индивидуальных заданий. 
- Самостоятельная работа студентов и оформление протоколов. 
- Итоговый контроль. 
 
4.1.2.4. Самостоятельная работа студентов: 
Задание 1. Выполнить определение золы общей для травы зверобоя или листь-
ев  мяты (по указанию преподавателя) или другого ЛРС;  
Задание 2. Оформить отчет и протокол анализа. 
Задание 3. Провести сравнительный анализ методик определения золы в лекар-
ственных веществах (ЛРС) по фармакопеям мира (по заданию преподавателя) 
(смотрите приложение №4,5,6). 
 
4.1.2.5. Итоговый контроль: 
   Оформленный студентом отчет и протокол анализа проверяется преподавате-
лем. 
   Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоретических во-
просов и овладению практическими умениями. 
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4.2.ТЕОРЕТИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 
 
4.2.1.Определение золы 
   Золой называют остаток, который образуется в результате сгорания органиче-
ского вещества. При этом следует различать: 
- остаток   после   сгорания   веществ,   которые   не   должны   давать 
минерального (зольного)  остатка;  количество такого остатка не должно     
превышать     определённого     максимального     предела, указанного в НД; 
- золу,     получающуюся    при    сгорании     веществ,     которые    в соответст-
вии с составом должны давать минеральный остаток, в этом случае его содер-
жание регламентируется НД. 
   Зольность фармацевтических препаратов определяется в соответствии с 
общей статьёй ГФ XI, ч. 2 «Определение золы» и частными случаями или 
статьями «Определение золы, нерастворимой в хлористоводородной ки-
слоте» и «Определение сульфатной золы». 
   Показателем чистоты лекарственных средств является также потеря в массе 
при прокаливании, которая регламентируется частными ФС. Например, по-
теря в массе при прокаливании магния окиси не должна превышать 50%, на-
трия гидрокарбоната-36,6%. 
   Определение золы проводят в предварительно прокалённом и точно взвешен-
ном фарфоровом (платиновом) тигле. Тигли прокаливают в электрической му-
фельной печи при тех же условиях, при которых будет прокаливаться исследуе-
мое лекарственное средство. Тигель с помощью щипцов помещают в му-
фельную печь для прокаливания (температура указана в частных ФС) на 25-
30 минут, затем вынимают, дают остыть на листе асбеста (или гранитной 
пластинке) после чего переносят в эксикатор. Последний закрывают крышкой 
спустя 1-2 мин, иначе при охлаждении в эксикаторе создаётся разрежение и 
крышку трудно будет открыть. Затем эксикатор помещают на 15-20 мин, рядом 
с аналитическими весами, чтобы тигель принял температуру весов, и взвешива-
ние было правильным. После взвешивания тигля на аналитических весах, его 
снова прокаливают 15-20 мин., охлаждают в эксикаторе и повторяют взвешива-
ние. Если результат последнего взвешивания будет отличаться от предыдущего 
не более чем ± 0,0002 г, считают, что тигель доведён до постоянной массы. 
 
   4.2.1.1.Определение золы и остатка после прокаливания лекарственных 
средств 
   Испытание основано на получении зольного остатка образующегося при сго-
рании органических веществ или остатка от прокаливания неорганических и 
элементорганических соединений. 
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   Методика. Около 1 г лекарственного средства или 3-5 г измельчённого 
лекарственного растительного сырья (точная масса) помещают в предвари-
тельно подготовленный тигель, равномерно распределяя вещество тонким 
слоем по его дну. Тигель с навеской осторожно нагревают на электрической 
плитке, давая сначала веществу сгореть или улетучиться при возможно более 
низкой температуре. В этих же условиях продолжают сжигание оставшихся 
частиц до состояния угля, а после того, как обуглившиеся частицы сгорят поч-
ти полностью, нагревание усиливают. При неполном сгорании частиц угля ос-
таток охлаждают, смачивают водой или насыщенным раствором аммония нитра-
та, выпаривают на водяной бане и остаток прокаливают. В случае необходимо-
сти такую операцию повторяют несколько раз. 
   Прокаливание ведут при слабом «красном» калении (около 500 С) до посто-
янной массы, избегая сплавления золы и спекания её со стенками тигля. По 
окончании прокаливания тигель охлаждают в эксикаторе и взвешивают. 
   Если при повторном взвешивании разница в массе не будет превышать 
0,0005 г, сжигание прекращают, так как достигнута постоянная масса. При 
большем расхождении двух очередных взвешиваний прокаливание повторя-
ют. 
   Расчёт содержания (%) золы проводят по формуле: 
 
 
 
Примечание 
1. Определение проводят при постепенном увеличении температуры, 
т.к.   при   быстром   повышении   температуры   может   произойти 
сплавление золы и её спекание со стенками тигля, что затрудняет 
доступ воздуха к частицам угля, покрытых золой и задерживает их 
полное  сгорание.  При  высокой  температуре  может  произойти 
частичный выброс вещества из тигля. 
2. Озоление угля ускоряют смачиванием (после охлаждения) водой 
или     насыщенным     раствором     аммония     нитрата,     которые 
способствуют окислению частичек угля. 
3. При наличии в препарате кристаллизационной воды его сначала 
высушивают при 100 - 105 С, а затем проводят прокаливание. 
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4. В    эксикатор    предварительно    помещают   концентрированную 
серную    кислоту    или    кальция    оксид    (прокалённый)    как 
водопоглощающие средства. 
 
 
4.2.1.2.Определение золы, нерастворимой в кислоте хлористоводородной 
 
   Такое испытание обычно проводят с растительными объектами, которые со-
держат кремнезём, силикаты и механические примеси. 
   К остатку в тигле, полученному после сжигания препарата или лекарственного 
растительного сырья, прибавляют 15 мл 10% раствора хлористоводородной ки-
слоты, тигель накрывают часовым стеклом и нагревают 10 минут на кипящей 
водяной бане. К содержимому тигля прибавляют 5 мл горячей воды, обмывая 
ею часовое стекло. Жидкость фильтруют через беззольный фильтр. Беззольные 
фильтры - это фильтры, освобождённые от большей части минеральных ве-
ществ промыванием хлористоводороной и фтористоводородной кислотами. При 
сгорании они оставляют незначительное количество золы, вес которой указан на 
обложке пачки беззольных фильтров. Обычно он настолько мал, что им можно 
пренебречь. Если же о вес превышает 0,0002 г, то его вычитают из веса золы, пе-
ренося на него остаток с помощью горячей воды. Фильтр с остатком промыва-
ют горячей водой до отрицательной реакции на хлориды в промывной воде, 
переносят его в тот же тигель, высушивают, сжигают, прокаливают, как указано 
выше, и взвешивают. 
 
4.2.1.3.Определение сульфатной золы 
   При сжигании и прокаливании органических веществ минеральные составные 
части могут подвергаться различным изменениям: соли органических кислот 
переходят в карбонаты и оксиды, которые затем могут восстанавливаться    уг-
леродом    до    металла,    соли    галогенидов    могут улетучиваться и т.д. 
   Подобные процессы отражаются на результатах определений и могут быть 
получены различные величины зольного остатка. Чтобы избежать этого и дать 
возможность получить сравнимые и однозначные результаты, ГФ XI, вып. 2 ре-
комендует для индивидуальных лекарственных веществ (субстанций) опреде-
лять сульфатную золу. Согласно методике приведенной в ГФ XI, вып.2 препа-
рат предварительно обрабатывают концентрированной кислотой серной, ко-
торая обугливает, окисляет органические вещества, т.е. способствует более 
быстрому озолению препарата, а соли органических кислот превращает в 
более термически стойкие и менее летучие сульфаты. Образовавшаяся суль-
фатная зола используется для последующего определения примеси тяжёлых 
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металлов. Если в частных статьях указывается, что сульфатная зола должна 
быть невесомой, то это значит, что её масса должна быть менее 0,0005 г. 
   Методика. Точную навеску препарата (около 1 г, если в частной статье нет 
других указаний), помещают в предварительно прокалённый и точно взвешен-
ный тигель, смачивают 3 мл концентрированной серной кислоты и осторожно 
нагревают на сетке или песчаной бане до удаления паров серной кислоты (ра-
боту следует проводить под тягой). Затем прокаливают при слабом калении 
(около 500 С) до постоянной массы, избегая сплавления золы и спекания её со 
стенками тигля. По окончании прокаливания тигель охлаждают в эксикаторе и 
взвешивают. В случае трудного сгорания прибавление концентрированной 
серной кислоты и прокаливание повторяют. 
 
4.2.1.4.Примеры 
   ФС 42-2709-98 "Новокаин". В препарате проводят определение сульфат-
ной золы по методике, указанной выше. Сульфатная зола из 1 г препарата (точ-
ная масса) не должна превышать 0,1% и не должна давать реакции на тяжелые 
металлы (ГФ XI, вып. 1, с. 172). 
   В препарате "Кислота салициловая" (ФС 42-0040-00) сульфатная зола из 1 г 
препарата (точная масса) не должна превышать 0,1% и должна выдерживать 
испытание на тяжёлые металлы (не более 0,001% в препарате, ГФХ1,вьш. 1,с. 
172). 
   Определение тяжёлых металлов в зольном остатке органических препа-
ратов проводят по следующей методике: зольный остаток, полученный после 
сжигания 1 г органического вещества в присутствии кислоты серной, обрабаты-
вают при нагревании на сетке 2 мл насыщенного раствора аммония ацетата, ней-
трализованного раствором натра едкого, прибавляют 3 мл воды и фильтруют в 
пробирку через беззольный фильтр небольшого диаметра, предварительно 
промытый 1% раствором кислоты уксусной , а затем горячей водой. Тигель и 
фильтр промывают 5 мл воды, пропуская её через тот же фильтр в ту же про-
бирку. В полученном растворе определяют тяжелые металлы: к 10 мл полу-
ченного фильтрата прибавляют 1 мл разведённой кислоты уксусной, 2 капли 
раствора сульфида натрия, перемешивают и через 1 минуту сравнивают с эта-
лоном. Для приготовления эталона в тигель помещают серную кислоту в коли-
честве, взятом для сжигания анализируемого вещества и далее поступают, как 
с испытуемым препаратом, но промывание тигля и фильтра лишь 3 мл воды, 
после чего к фильтрату прибавляют 2 мл эталонного раствора Б свинец-иона. 
   Наблюдение окраски проводят по оси пробирок диаметром около 1,5 см, по-
мещенных на белой поверхности. 
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   В сравниваемых растворах допустима лишь слабая опалесценция от серы, 
выделяющейся из сульфида натрия. 
 
4.2.2.Муфельная печь 
   Муфельная печь — это нагревательное устройство, предназначенное для на-
грева разнообразных материалов до определенной температуры. Главной осо-
бенностью этой печи является наличие т.н. муфеля, защищающего обрабаты-
ваемый материал и являющегося главным рабочим пространством муфельной 
печи. 
   Типы муфельных печей. 
   Муфельные печи подразделяются:  
1. По температурному рабочему диапазону на следующие типы: 
- Умеренные температуры: 100°С—500°С 
- Средние температуры: 400°С—900°С 
- Высокие температуры: 900°С—1400°С 
- Сверхвысокие температуры: 1400°С—1650°С (2000°С) 
2. По типу нагрева: 
- Электрические муфельные печи 
- Газовые муфельные печи 
3. По защитному режиму обработки: 
- Воздушные: нагрев в воздушной среде (общее назначение) 
- С защитной газовой атмосферой: нагрев в специальной газовой среде (водо-
род, аргон, гелий, азот, восстановительные газы, азотирующие газы и др.) 
- Вакуумные: нагрев в вакууме 
4. По конструкции: 
- Вертикальной загрузки (горшковые) 
- Колпаковые (с отделением от пода) 
- Горизонтальной загрузки (простые) 
- Трубчатые (поверка термопар) 
5. По области использования: 
- Термообработка металлов (закалка, отжиг, отпуск, нормализация)  
- Плавка металлов  
- Обжиг керамических изделий  
- Сжигание (озоление) !!! 
- Кремация  
- Пробирный анализ (купелирование)  
- Высушивание 
   Наиболее широкое применение в промышленности, как средство термической 
обработки (нагрев, спекание, прокалка, отжиг и др.) нашли муфельные печи. 
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Непосредственно муфельными печами, являются электропечи с установленным 
в рабочем пространстве муфелем, обычно керамическим. 
   Муфельные печи, в отличие от камерных печей других типов обладают неко-
торыми недостатками, активно снижающими возможные области их примене-
ния. Муфелирование нагревательных элементов, т.е. расположение их за кера-
мическим муфелем, не позволяет использовать данные электропечи при темпе-
ратурах рабочего пространства выше 1100 °С. Это связано с необходимостью 
повышения температуры на нагревательных элементах выше допустимого тем-
пературного уровня их применения. Для возможного снижения температурного 
перехода между температурой внутри муфеля, т.е. температуры рабочего про-
странства, и нагревательного элемента, муфеля изготавливаются из керамики, 
обладающей высоким значением коэффициента теплопроводности, а значит и 
высокой плотностью. Серьезным недостатком высокоплотного муфеля является 
его низкая термостойкость. Понятие термостойкости муфеля определяет допус-
тимую скорость его разогрева и количество теплосмен (нагрев-охлаждение) ко-
торое он выдерживает до разрушения. Таким образом муфельные печи не по-
зволяют реализовать в них скоростные режимы термообработки, не позволяют 
проводить в них термообработку металла с необходимостью выгрузки (загруз-
ки) материала из(в) разогретой печи, что связано с открыванием двери, либо 
крышки. 
   С позиции тепловой эффективности муфельные печи отличаются от термоаг-
регатов иных типов тем, что требуют дополнительного расхода электроэнергии 
на разогрев непосредственно муфеля, обладающего значительной массой, и как 
следствие требуют удлиненного теплового процесса. 
   В тоже время следует отметить, что категорическая необходимость ликвида-
ции прямого излучения нагревателей на термообрабатываемый материал может 
быть реализована не использованием массивного муфеля, а расположением на-
гревательных элементов внутри керамических трубок в рабочем пространстве, 
что частично ликвидирует указанные выше недостатки муфельных печей. 
   Выпускаемые теплопечи с муфелями из волокнистых материалов со сформи-
рованными внутри них нагревателями лишены недостатков электропечей с вы-
сокоплотным муфелем, определяемых уровнем теплостойкости. При этом, рас-
положение нагревателя в слое теплоизоляционного волокнистого материала 
снижает эффективность работы нагревательных элементов. Одним из серьез-
ных недостатков волокнистого муфеля является низкая стойкость волокна при 
наличии газовыделения из обрабатываемого материала за счет возникающего 
химического взаимодействия с материалом муфеля, особенно активно такие 
процессы происходят при обжиге керамики с эмалями(выделение солей), при 
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прокаливании опок(выгорание остатков воска, при термообработке метал-
лов(выгорание масла). 
   Таким образом, муфельные печи для работы при окислительной (воздушной) 
среде разумно использовать при малых размерах муфеля, когда муфелирование 
нагревателей керамическими трубками приводит к значительному сокращению 
рабочего объема и не происходит газовыделение из обрабатываемого материа-
ла. 
   Наиболее широко муфельные печи нашли применение в процессах термооб-
работки материалов в защитных средах (двуокись углерода, водород, азот и 
др.). Такое исполнение электропечей позволяет обеспечить окислительную сре-
ду вне муфеля, где расположены нагревательные элементы, и соответственно 
значительно удлинить срок службы, как нагревателей, так и печь в целом. 
 
Муфельная печь лабораторная СНОЛ 3/11 
 
   Муфельная печь СНОЛ 3/11 объемом 3 литра предназначена для нагрева, за-
калки, обжига и другой термической обработки различных материалов (метал-
лов, керамики, реактивов) в воздушной среде. Муфельная печь может исполь-
зоваться в лабораториях, образовательных учреждениях, фармацевтической от-
расли, медицине и других областях. 
   В СНОЛ 3/11, имеющей рабочую температуру, равную 1150°C, используются 
для нагрева образцов керамические муфели с вмонтированными в них спираль-
ными железо-хромо-алюминиевыми проволочными нагревателями. Произво-
дится нагрев боковых стенок и свода с использованием нагревателей, которые 
частично запрессованы в керамику. 
   Благодаря цифровому микропроцессорному регулятору температуры муфель-
ная печь СНОЛ 3/11: 
- проводит термическую обработку с высокой точностью; 
- проста в программировании; 
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- имеет высококонтрастную цифровую светодиодную индикацию, удобную 3-х 
кнопочную клавиатуру; 
- удобна в эксплуатации, не требует специальных навыков. 
   Серийно выпускаемые муфельные печи СНОЛ 3/11 оснащаются регулятора-
ми температуры, при помощи которых возможно установить длительность на-
грева и выдержки. По индивидуальным заказам муфельные печи могут быть 
оснащены регуляторами, позволяющими реализовать более сложный темпера-
турный процесс термообработки в автоматическом режиме. 
   Технические характеристики муфельной печи СНОЛ 3/11: 
 
Объём, л 3 
Максимальная температура, °С 1150 
Установленная мощность, кВт 1,8 
Напряжение, В 220 
Размеры рабочей камеры, мм 150 х 200 х 100 
Габаритные размеры муфельной пе-
чи, мм 
425 х 530 х 520 
Вес, кг 32 
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4.3.ЛАБОРАТОРНАЯ РАБОТА №1 ПО ТЕМЕ №3 
 
   Тема: “Определение золы и потери в массе при прокаливании ЛВ” 
   Цель работы: освоить методики оценки доброкачественности лекарственных 
веществ по определению золы и по установлению потери в массе при прокали-
вании. 
   Объекты исследования: см. табл. 1, 3. 
   Задание 1. Определить общую золу и золу, нерастворимую в кислоте хлори-
стоводородной. 
    В качестве объектов для выполнения задания используют лекарственное рас-
тительное сырье, приведенное в таблице 1. 
                                                                                                            
   Таблица 1 
Допустимое содержание общей золы и золы, нерастворимой в кислоте 
хлористоводородной 
Объекты Допустимое содер-
жание общей золы, %
Допустимое содержание зо-
лы, нерастворимой в кислоте 
хлористоводородной, % 
Цветки ромашки Не более 12 Не более 4 
Цветки боярышника Не более 12 Не более 3,5 
Цветки бессмертника 
песчаного 
Не более 8 -- 
Лист мяты перечной Не более 14 Не более 6 
Лист шалфея Не более 12 -- 
Лист сены Не более 12 -- 
Лист толокнянки Не более 4 Не более 2 
 
   1.1.Определение общей золы  
   Для определения общей золы, маcсу растительного сырья около 3-5 г поме-
щают в тигель для сжигания, предварительно прокаливают, доводят до постоян-
ной массы. Лучше применять тигель с крышкой, что предохраняет от потери ве-
щества в период, когда идет интенсивное сгорание. Для этого сжигание необхо-
димо вести при минимальной температуре. Когда обуглившееся вещество в ос-
новной своей массе сгорит, температуру следует повысить до красного каления, 
поместив тигель в муфельную печь. Прокаливание вести не менее 1 ч. После 
полного сгорания частиц угля тигель охлаждают, поместив его в эксикатор на 
30—50 мин. Охлажденный тигель взвешивают на аналитических весах и повто-
ряют прокаливание в течение 1 ч. Если при повторном взвешивании разница в 
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массе не будет превышать 0,0005 г, сжигание прекращают, так как достигнута 
постоянная масса. При большем расхождении двух очередных взвешиваний 
прокаливание повторяют. 
   Расчет содержания золы (остатка после прокаливания) (X) в процентах про-
водят по формуле: 
 
 
 
   Полученный результат сравнивают с нормой, указанной в табл. 1, и оформ-
ляют в виде таблицы 2 
 
 
                                                                                                                 Таблица 2 
Результаты определения золы 
 
Результаты 
взвешивания, 
г 
Объект ис-
следования 
(латинское и 
русское на-
звания) 
Масса, г 
1 2 3 
Найдено зо-
лы, %  
Заключение о 
соответствии / 
несоответствии 
требованиям 
НД 
       
 
   1.2.Определение золы, нерастворимой в кислоте хлористоводородной 
   Для выполнения задания используют, цветки ромашки или боярышника, ли-
стья мяты перечной или толокнянки. 
   Для определения золы, нерастворимой в кислоте хлористоводородной, к ос-
татку в тигле, полученному после сжигания лекарственного растительного сырья 
прибавляют 15 мл 10% раствора кислоты хлористоводородной и далее поступа-
ют, как указано выше. 
   Расчет содержания (%) золы, нерастворимой в кислоте хлористоводородной, 
проводят по приведенной выше формуле. 
   Результаты определения оформляют в виде табл. 2, делают заключение о соот-
ветствии требованиям НД. 
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 Задание 2. Определить сульфатную золу. 
   Объектами для проведения данного испытания являются глюкоза, анестезин, 
кислота салициловая, стрептоцид, резорцин, парацетамол, кислота глютамино-
вая. Сульфатную золу получают сжиганием указанных объектов в присутствии 
кислоты серной концентрированной. Методика прокаливания указана в задании 
1. К 0,5 г вещества (точная масса) массы добавляют 1,0 мл кислоты серной кон-
центрированной и осторожно нагревают до удаления паров серной кислоты. За-
тем прокаливают при слабом калении (около 500 С) до постоянной массы. По 
окончанию прокаливания тигель охлаждают в эксикаторе и взвешивают. Со-
держание сульфатной золы не должно превышать 0,1%. Результаты оформляют 
в виде табл. 3. 
   Расчет содержания сульфатной золы проводят по формуле, приведенной в п. 
1.1. 
   Задание 3. Определить потерю в массе при прокаливании. 
   В качестве объектов для проведения данного испытания используют натрия 
гидрокарбонат, магния сульфат, магния оксид, цинка оксид. Прокаливание ве-
дут в условиях, указанных в соответствующей ФС (табл. 3). 
                                                                                                                 
  Таблица 3 
Условия прокаливания лекарственных веществ 
 
Лекарственное 
вещество 
Точная масса, г Потеря в массе, % Примечания 
Натрия гидрокар-
бонат 
1,0 Не менее 36,6 Нагревают при 
280-300С до по-
стоянной массы 
Магния сульфат 1,0 Не менее 48 и не 
более 52 
Сушат при 100-
105С в течение 2-
2,5 часов. Затем 
прокаливают до 
постоянной массы
Магния оксид 0,5 Не более 5 Прокаливают до 
постоянной массы
Цинка оксид 1,0 Не более 1 То же 
 
    Методика прокаливания вещества до постоянной массы указана в заданиях 1 и 
2. При наличии кристаллизационной воды вначале лекарственное вещество вы-
сушивают при 100-105°С, а затем прокаливают. Результаты оформляют в виде 
табл. 3. Расчет выполняют по формуле, указанной в задании 1. 
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   Задание 4. Провести сравнительный анализ методик определения золы в ле-
карственных веществах (ЛРС) по фармакопеям мира (по заданию преподава-
теля) (смотрите приложение №4,5,6). 
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Приложение №1 
 
Билеты входного контроля по теме 3: “ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЗОЛЫ” 
 
БИЛЕТ  1 
1.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой? 
2.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ ХI? 
 
БИЛЕТ 2 
1.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
2.Что означает термин «постоянная масса»? 
 
БИЛЕТ 3 
1. Какие навески берут для определения золы? 
2. Как проводят определение сульфатной золы? 
 
БИЛЕТ 4 
1.Муфельная печь (понятие, классификация, устройство, принцип работы) 
2.В каких  химических сосудах проводят сжигание при определении сульфат-
ной золы? 
 
БИЛЕТ 5 
1.Какие  весовые приборы используют при определении  зольности? 
2.Как рассчитать содержание золы в препарате? 
 
БИЛЕТ 6 
1.Напишите формулу расчета сульфатной золы. 
2.При какой температуре проводят прокаливание при определении зольности? 
 
БИЛЕТ 7 
1.Как устанавливают точку конца сжигания образца? 
2.В каких объектах определяют сульфатную золу? 
 
БИЛЕТ 8 
1.Как производят взвешивание образца после прокаливания при определении 
зольности. 
2.Как рассчитать содержание золы в растительном сырье. 
 
БИЛЕТ 9 
1.С какой точностью берут навеску препарата при определении зольности 
2.Какую химическую посуду и приборы используют при определении сульфат-
ной золы 
 
БИЛЕТ 10 
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1. Какие навески берут для определения золы? 
2. Как проводят определение сульфатной золы? 
 
БИЛЕТ 11 
1.Как устанавливают точку конца сжигания образца? 
2.В каких объектах определяют сульфатную золу? 
 
БИЛЕТ  12 
1.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой? 
2.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ ХI? 
 
БИЛЕТ 13 
1.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
2.Что означает термин «постоянная масса»? 
 
БИЛЕТ 14 
1.Как производят взвешивание образца после прокаливания при определении 
зольности. 
2.Как рассчитать содержание золы в растительном сырье? 
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Приложение №2 
 
Тестовые задания по фармацевтической химии по теме №3:  
"Определение золы" 
 
1.Если точное сжигание массы лекарственного вещества затруднено, то 
озоление ускоряют добавлением к остатку:   
1. воды 
2. раствора нитрата аммония 
3. раствора гидроксида натрия  
4. разведенной серной кислоты 
  А) правильный ответ- 1,3,4 
  Б) правильный ответ- 1,2 
  В) правильный ответ- 1,3 
  Г) правильный ответ- 2,3 
 
2.Содержание общей золы лекарственного растительного сырья зависит 
от: 
1. времени сбора 
2. фазы вегетации 
3. способа сбора 
4. условий сушки 
5. условий хранения 
  А) правильный ответ- 1,2,3 
  Б) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  В) правильный ответ- 3,4,5 
  Г) правильный ответ- 1,3,5 
 
3.Оценку доброкачественности лекарственного растительного сырья опре-
деляют по : 
1. общей золе 
2. сульфатной золе 
3. золе, нераствоимой в хлористоводородной кислоте 
  А) правильный ответ- 1,3 
  Б) правильный ответ- 2 
  В) правильный ответ- 1,2 
  Г) правильный ответ- 3 
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4.Полученную сульфатную золу используют для последующего определе-
ния примеси: 
1. хлоридов 
2. тяжелых металлов 
3. мышьяка 
4. щелочных металлов 
  А) правильный ответ- 1,4 
  Б) правильный ответ- 2 
  В) правильный ответ- 2,3 
  Г) правильный ответ- 2,4 
 
5.Составьте пары: результат прокаливания лекарственного вещества – 
расчетная формула: 
1. остаток после прокаливания                                      А) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
2.  потеря в массе при прокаливании                            Б) 
m
mx 1001 ⋅= ⋅  
6.Отклонения в  величине зольного остатка лекарственного растительного 
сырья указывают на: 
1. нарушение условий сушки 
2. несвоевременный сбор 
3. недостаточную очистку 
4. нарушение условий хранения 
  А) правильный ответ- 1,2 
  Б) правильный ответ- 1,2,3,4 
  В) правильный ответ- 1,3,4 
  Г) правильный ответ- 2,3  
 
7.Составьте пары: вид золы- состав золы: 
1. зола сульфатная                                 А) кремнезем, силикаты,        
            механические примеси 
2. зола общая                                          Б) сульфаты металлов,     
                                                       отличающиеся малой  
            летучестью и высокой    
                                                                 термостойкостью 
3. зола, нерастворимая                           В) неорганические соли, оксиды                      
в хлористоводородной                           металлов и неметаллов 
кислоте                               
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8.При определении общей золы быстрое повышение температуры прока-
ливания: 
А) допускается 
Б) не допускается 
 
9.Зола, нерастворимая в хлористоводородной кислоте свидетельствует о 
содержании в лекарственном растительном сырье примесей:  
А) летучих веществ 
Б) тяжелых металлов 
В) кремнезема 
 
10.Укажите расчетную формулу для определения потери в массе при про-
каливании: 
А)  ( )
a
TKVVx 10021 ⋅⋅⋅−=  
Б) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
В)  
m
mx 1001 ⋅=
 
 
11.Высушивание и прокаливание ведут до постоянной массы, то есть до 
разницы в массе между двумя  последующими взвешиваниями, не превы-
шающей:  
А) 0,0002г 
Б) 0,0003г 
В) 0,0005г 
Г) 0,0010г 
 
12. Химический состав общей золы состоит из: 
1. неорганических солей и оксидов 
2. примесей, попавших при сборе лекарственного сырья 
3. примесей, попавших при сушке лекарственного сырья 
4. примесей, попавших при хранении лекарственного сырья 
  А) правильный ответ- 2,3,4 
  Б) правильный ответ- 1 
  В) правильный ответ- 1,2,3,4 
  Г) правильный ответ- 1,3 
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Приложение №3 
 
Контрольные вопросы и ситуационные задачи 
 
1.Как поступают при прокаливании, если не удается полностью сжечь час-
тицы угля? 
Если имеют дело с трудно сгорающими веществами, охлажденный остаток раз-
давливают стеклянной палочкой и смачивают водой или насыщенным раствором 
нитрата аммония, тщательно ополаскивая палочку. Жидкость выпаривают и ос-
таток прокаливают. В случае необходимости такую операцию повторяют не-
сколько раз. 
 
2.Какова методика определения золы, нерастворимой в соляной кислоте? 
Для определения золы, нерастворимой в 10%-ной соляной кислоте, к получен-
ному после сжигания органического вещества остатку в тигле приливают 2-3 мл 
10%-ной соляной кислоты. Тигель прикрывают часовым стеклом и нагревают 
10 минут на водяной бане. Разбавляют содержимое тигля 5 мл горячей воды, 
промывая часовое стекло. Фильтруют, промывая фильтр с остатком тоже горя-
чей водой до исчезновения в фильтрате реакции на хлориды (капля азотнокисло-
го серебра вызывает помутнение фильтрата). Фильтр с остатком переносят в 
тот же тигель. Сушат, прокаливают и сжигают. 
 
3.Как определяется сульфатная зола в лекарственных препаратах? 
Получают сульфатную золу нагреванием до удаления летучих веществ, а затем 
прокаливанием до постоянной массы препарата, смоченного 0,5-1 мл концен-
трированной серной кислоты. 
 
4.При определении потери в массе при прокаливании магния сульфата пре-
парат вначале сушат при 100-105 градусах Цельсия в течение 2-2,5 часа. С 
какой целью это делают? 
MgSO4*7H2O По внешнему виду магния сульфат представляет собой бесцвет-
ные призматические кристаллы, выветривающиеся на воздухе. Это эпсомит - 
горькая соль. Государственная Фармакопея приводит препарат МАГНИЯ 
СУЛЬФАТ ВЫСУШЕННЫЙ, который получается из кристаллического суль-
фата магния путем нагревания на водяной бане до потери 32-37% первона-
чального веса. 
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5.При определении общей золы сжигание взятой массы препарата в тече-
ние всего периода определения проводили при высокой температуре, доводя 
до красного каления. Правильно ли было проведено определение? Какие не-
желательные процессы могут происходить при быстром повышении тем-
пературы? 
Определение было проведено НЕПРАВИЛЬНО. Температуру НЕЛЬЗЯ ПОВЫ-
ШАТЬ БЫСТРО. 
При определении золы препарат сжигают при минимальной температуре до 
обугливания и почти полного сгорания угля, а при установлении массы остатка 
после прокаливания нагревают до полного удаления летучих веществ. Затем по-
степенно повышают температуру до полного прокаливания при красном кале-
нии. Быстрое повышение температуры может привести к сплавлению золы и 
спеканию ее со стенками тигля. Это затрудняет доступ воздуха к частицам угля, 
покрытым золой, и задерживает их полное сгорание. При высокой температуре 
может произойти даже частичный выброс вещества из тигля. 
 
6.При сжигании глюкозы происходит неполное сгорание взятой массы 
препарата. Как можно ускорить ее озоление? 
Если полное сжигание частичек угля затруднено, то озоление ускоряют, смачивая 
остаток (после охлаждения) водой или насыщенным раствором нитрата аммо-
ния. Это способствует окислению частичек угля. После выпаривания на водяной 
бане определяют остаток . 
 
7.Проведено определение сульфатной золы в анестезине и остатка после 
прокаливания в цинка окиси. Чем различаются методики этих определе-
ний? 
При определении СУЛЬФАТНОГО ОСТАТКА навеску смачивают 0,5-1 мл кон-
центрированной серной кислоты. При определении остатка сжигают и прокали-
вают просто само вещество. 
 
8.Для определения в цветках ромашки общей золы и золы, нерастворимой 
в соляной кислоте, была взята масса препарата 1 г. Достаточно ли этой 
массы для проведения анализа в соответствии с требованиями ГФ X ? 
НЕТ, НЕДОСТАТОЧНО, т.к. для определения золы, нерастворимой в 10%-ной 
соляной кислоте нужна навеска препарата в 5 г. 
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9.При определении общей золы в цветках боярышника был использован 
тигель с крышкой. Правильно ли это? Ответ обоснуйте. 
При определении золы у растительных объектов во избежание потерь реко-
мендуется использовать тигель с крышкой. Начинать сжигание нужно при за-
крытой крышке. В этот период происходит неполное сгорание органического 
соединения, выделяются смолистые вещества, уголь, газы. При высокой темпе-
ратуре может даже произойти частичный выброс вещества из тигля. 
 
10.Определение сульфатной золы в кислоте ацетилсалициловой проводилось 
без использования тяги.  
1) Правильно ли это? 
НЕТ. Почему? Для определения сульфатной золы используется концентриро-
ванная серная кислота! 
2) Чем вызвана необходимость определения сульфатной золы? 
НЕОБХОДИМОСТЬЮ СТАБИЛИЗАЦИИ ПРОЦЕССОВ СЖИГАНИЯ И 
ПРОКАЛИВАНИЯ ОРГАНИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ 
В процессе сжигания и прокаливания органических препаратов получаются раз-
личные конечные продукты. Причем в зависимости от условий сжигания и 
прокаливания одни и те же вещества могут образовывать различные по химиче-
скому составу остатки. Так, соли органических кислот превращаются в карбо-
наты или оксиды. Галогениды, в частности, хлориды, могут частично улетучи-
ваться. Оксиды некоторых металлов могут восстанавливаться углем до свободных 
элементов. В присутствии концентрированной серной кислоты соли различ-
ных кислот переходят в сульфаты, отличающиеся малой летучестью и значи-
тельной термической стойкостью. Поэтому получаются хорошо воспроизводимые 
результаты. 
 
11.Есть  ли отличие в методиках определения сульфатной золы и золы, 
нерастворимой в соляной кислоте? 
ЕСТЬ. При определении остатка, нерастворимого в соляной кислоте, осадок 
фильтруют и промывают водой. 
 
12.Почему в одних препаратах рекомендуется определение общей золы, а в 
других - сульфатной золы? 
Потому что лекарственные препараты имеют различную природу: органиче-
скую, растительную, минеральную. Так, например, в различных растениях и 
продуктах, из них полученных, обыкновенно наряду с органическими веще-
ствами содержится большее или меньшее количество минеральных составных 
частей; кремнезем, силикаты, а также различные механические примеси. Для 
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таких препаратов используется метод определения общей золы - именно то-
го, во что превращаются после сжигания эти минеральные составляющие. 
СУЛЬФАТНУЮ ЗОЛУ УСТАНАВЛИВАЮТ при оценке доброкачественности 
органических препаратов. Так как в процессе их сжигания происходит большое ко-
личество химических реакций, возникает необходимость СТАБИЛИЗИРО-
ВАТЬ этот процесс с целью наибольшего воспроизведения. В присутствии кон-
центрированной серной кислоты  соли различных кислот превращаются в суль-
фаты, отличающиеся малой летучестью и значительной термической стойко-
стью. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
178
Приложение №4 
 
Методики определения общей и сульфатной золы по ГОСУДАРСТВЕН-
НОЙ ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ 
    
Общая зола 
   Фарфоровый, кварцевый или платиновый тигель нагревают при красном кале-
нии в течение 30 мин, охлаждают в эксикаторе и взвешивают. Если нет других 
указаний в частной статье, 1.00 г испытуемого вещества или измельченного в по-
рошок лекарственного растительного сырья помешают в тигель и равномерно рас-
пределяют по дну тигля. Высушивают при температуре от 100 °С до 105 °С в 
течение 1 ч и затем сжигают до постоянной массы в муфельной печи при темпе-
ратуре (600+/-25) °С, охлаждая тигель в эксикаторе после каждого сжигания. В 
продолжение всей процедуры в тигле не должно появляться пламя. Если после 
длительного сжигания зола все еще содержит темные частицы, содержимое тигля 
количественно переносят горячей водой на беззольный фильтр и сжигают остаток 
на фильтре вместе с фильтровальной бумагой. Фильтрат объединяют с золой; 
осторожно выпаривают до сухого остатка и сжигают до постоянной массы. 
 
Сульфатная зола 
   Этот метод применяют, если нет других, указаний в частной статье. 
   Фарфоровый, кварцевый или платиновый тигель нагревают при красном ка-
лении в течение 30 мин, охлаждают в эксикаторе и взвешивают. Испытуемое 
вещество помещают в тигель и прибавляют 2 мл кислоты серной разведенной  
Р, нагревают сначала на водяной бане, затем осторожно на пламени. Затем тем-
пературу постепенно увеличивают до 600 °С и продолжают сжигание до исчез-
новения темных частиц. Тигель оставляют до охлаждения, прибавляют не-
сколько капель кислоты серной разведенной Р, нагревают и сжигают, как опи-
сано выше, затем вновь охлаждают. Прибавляют несколько капель раствора 
аммония карбоната Р. Выпаривают и осторожно сжигают, охлаждают в эксика-
торе, взвешивают и повторяют сжигание по 15 минут до постоянной массы. 
 
Метод А 
   Около 1 г (точная навеска) или указанное в частной статье количество испы-
туемого вещества помещают в предварительно прокаленный и взвешенный 
фарфоровый, кварцевый или платиновый тигель, смачивают 1 мл кислоты сер-
ной  Р, осторожно нагревают на пламени или на песчаной бане до удаления па-
ров кислоты серной и прокаливают при температуре (600±25) °С до ис-
чезновения темных частиц. По окончании сжигания тигель охлаждают в экси-
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каторе, взвешивают и вычисляют содержание зольного остатка в испытуемом 
веществе. Если содержание золы превышает предел, указанный в частной ста-
тье, остаток вновь смачивают 1 мл кислоты серной Р, нагревают и сжигают, как 
описано выше, и вновь вычисляют содержание золы. Продолжают сжигание до 
постоянной массы, если нет других указаний в частной статье. 
 
Метод В 
   Около 1 г (точная навеска) или указанное в частной статье количество испы-
туемого вещества помещают в предварительно прокаленный и взвешенный 
фарфоровый, кварцевый или платиновый тигель. Осторожно нагревают на пла-
мени или на песчаной бане до полного обугливания вещества, охлаждают и, ес-
ли нет других указаний в частной статье, смачивают остаток 1 мл кислоты сер-
ной Р, осторожно нагревают до удаления паров кислоты серной и сжигают при 
температуре (800+/-25) °С до исчезновения темных частиц. По окончании сжи-
гания тигель охлаждают в эксикаторе, взвешивают и вычисляют содержание 
зольного остатка в испытуемом веществе. Если содержание золы превышает 
предел, указанный в частной статье, остаток вновь смачивают 1 мл кислоты 
серной Р, нагревают и сжигают, как описано выше, и вновь вычисляют содер-
жание золы. Продолжают сжигание до постоянной массы, если нет других ука-
заний в частной статье. 
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Приложение №5  
Методики по USPC 2010 
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Приложение №6  
Методики по British Pharmacopoeia 2007 
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5.ЗАНЯТИЕ № 4 
 
   Тема: “Общие методы фармакопейного анализа. Определение плотно-
сти, рН, кислотности или щелочности” 
   Важными   критериями   качества  лекарственных  препаратов является     
плотность,     рН     растворов,     кислотность- щелочность. Для установления   
плотности   ГФ   XI   рекомендует   3   метода   (с   помощью пикнометра, с 
помощью ареометра и метод 3 для определения плотности твердых   жиров   
и   восков), позволяющие       подтвердить   подлинность лекарственного препа-
рата. В ряде случаев наличие примесей или продуктов разложения определяют 
по изменению кислотности или щелочности водных растворов   препаратов.   В   
ГФ   XI   предложено   два   основных   способа определения этого показателя: 
потенциометрический и колориметрический. 
 
5.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
5.1.1. Самоподготовка к занятию. 
 
5.1.1.1. В процессе самоподготовки необходимо изучить: 
- что подразумевается под плотностью (по ГФ XI); 
- какие методы определения плотности и для каких веществ предложены в 
ГФХ1; 
- как проводят определение плотности с помощью пикнометра; 
- как     проводят     определение     плотности     с     помощью     ареометра (ден-
симетра); 
- как проводят определение плотности твердых жиров и восков; 
- буферный растворы и их использование для установления рН растворов; 
- каковы методики определения рН растворов потенциометрическим и коло-
риметрическим методом? 
 
5.1.1.2. План самоподготовки: 
   Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- материал лекций по теме занятия; 
- теоретический материал данной методички; 
- разделы рекомендуемой литературы. 
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5.1.1.3.Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1.Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтическая 
химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – Пяти-
горск, 2003. 
2.Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчикова 
Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. Ком-
панцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003.- C. 47-58 
Б) Дополнительная: 
1.Руководство к лабораторным занятиям по фармацевтической химии: Учебн. 
литерат. для студентов фармац. вузов и факультетов. / А.П. Арзамасцев, Э.Н. 
Аксенова, О.П. Андрианова и др. – М.: Медицина, 2001. 
2.Общие методы фармацевтического анализа. / Ситуационные задачи по фар-
мацевтической химии для студентов 3-5 курсов. – Пятигорск: ПятГФА, 2000. 
 
5.1.1.4. Контрольные вопросы и ситуационные задачи: 
1.Можно ли по кислотности или щелочности раствора лекарственного вещества 
судить о его доброкачественности и сделать заключение о подлинности? 
2.Чем объяснить изменение окраски растворов кислотно-основных индикаторов 
при изменении рН среды? Ответ иллюстрируйте примером. 
3.Какой из двух, используемых ГФ XI методов определения рН среды растворов 
(колориметрический или потенциометрический), имеет большие возможно-
сти и дает более объективные данные и почему? 
4.Какие марки отечественных потенциометров Вам известны?  
5.В чем принципиальная разница индикаторного электрода и электрода срав-
нения?  Какие типы электродов  используются  в  рН-метрии? 
6.Какова методика определения рН среды растворов колориметрическим мето-
дом? 
7.При колориметрическом определении рН среды по окраске испытуемого рас-
твора с универсальным индикатором было установлено значение рН около 5. 
Какой индикатор следует избрать для определения рН раствора данного вещест-
ва? 
8.При определении доброкачественности натрия садицилата, устанавливают ки-
слотность или щелочность его раствора. Для этого 2,0 г вещества растворяют в 
20 мл воды и прибавляют несколько капель раствора фенолфталеина. Окраска 
раствора должна изменяться от прибавления не более 0,2 мл 0,1 М раствора гид-
роксида натрия. Какой цвет раствора будет при добавлении гидроксида натрия? 
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Чем объяснить изменение окраски раствора? Приведите химические формулы 
различных форм индикатора. 
9.Определение кислотности или щелочности водного раствора натрия хлорида 
проводится по индикатору бромтимоловому синему. Появившееся вначале зеле-
ное окрашивание изменяется от прибавления раствора кислоты хлористоводо-
родной или гидроксида натрия. Чем это объясняется? Какая окраска появляется 
от прибавления кислоты, а какая — от щелочи? Напишите уравнение химиче-
ской реакции, происходящей с индикатором. 
10.В ФС «Вода очищенная» указан интервал рН 5,0-6,8. Можно ли провести оп-
ределение рН воды, используя индикатор? Какой индикатор можно использо-
ать? Какова методика определения? 
11.Что называется плотностью вещества? 
12.Какие методы определения плотности Вам известны? 
13.Как правильно определить плотность с помощью ареометра? Какова точ-
ность определения данного метода? 
14.Для каких лекарственных веществ устанавливается показатель качества - 
плотность? 
15.Как определить плотность жидкого вещества с помощью пикнометра? 
16.Как определить плотность твердого вещества с помощью пикнометра? 
17.При определении плотности кислоты хлористоводородной разведенной 
студент получил следующие данные: масса пикнометра - 
18,0534 г, масса пикнометра с водой - 28,0534 г, с кислотой хлори-
стоводородной разведенной - 28,4762 г. Рассчитайте плотность и 
сделайте заключение о качестве кислоты (по НД р = 1,038-1,039 г/см3). 
18.Студент определил плотность диэтиламида никотиновой кислоты, 
которая составила 1,061  г/см3. Правильно ли рассчитал студент 
плотность диэтиламида никотиновой кислоты, если масса пустого 
пикнометра - 20,0621 г, с водой - 44,2783 г, с диэтиламидом нико 
тиновой кислоты - 45,7942 г? 
19.Согласно ФС плотность ментолового масла составляет 0,928-0,936 
г/см3. Получены следующие данные: масса пикнометра- 17,6051 г, масса пик-
нометра с водой – 42,9256 г, с ментоловым маслом – 41,0924г. Сделайте заклю-
чение о соответствии требованиям ФС. 
20.Согласно ФС плотность касторового масла составляет 0,995-0,997 г/см3. Для 
определения плотности использован сухой пикнометр массой 21,1621 г, масса 
пикнометра с водой оказалась равной 46,3409 г, а с касторовым маслом 45,3183 
г. Сделайте заключение о соответствии требованиям ФС.  
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5.1.2.Работа на занятии 
 
5.1.2.1. Объекты исследования: калия бромид (субстанция), натрия бромид 
(субстанция), калия хлорид (субстанция), натрия хлорид (субстанция), натрия 
бензоат (субстанция), натрия салицилат (субстанция), калия иодид (субстан-
ция), магния сульфат (субстанция), стрептоцид (субстанция), терпингидрат 
(субстанция), глюкоза (субстанция), анестезин (субстанция), раствор аскор-
биновой кислоты 5% для инъекций, вода очищенная, раствор кальция хлори-
да 10% для инъекций, раствор глюкозы 5%, 10%, 25% или 40% для инъекций, 
раствор магния сульфата 25% для инъекций, раствор натрия хлорида 0,9%, 
реополиглюкин, ацисоль, полиглюкин, гемодез, хлосоль, раствор маннита 
15%, реглюман, кислота хлористоводородная разведенная, эфир для наркоза, 
раствор камфоры в масле 20% для инъекций, хлороформ, нашатырно-анисовые 
капли, масло эвкалиптовое,  масло касторовое, масло вазелиновое, сироп сахар-
ный, раствор формальдегида, спирт этиловый 95%, 90%, 70%, 40%, сироп пара-
цетамола 2,4%, “Пертуссин”(сироп), воск белый, воск желтый, спермацет. 
 
5.1.2.2. Цель занятия: 
 
5.1.2.2.1. В процессе занятия студент должен закрепить следующие знания: 
- особенности      определения      плотности      различными      способами, огра-
ничения каждого метода; 
- потенциометрический и колориметрический методы определения рН. 
5.1.2.2.2. В   процессе   занятия   студент   должен   приобрести   следующие 
практические умения: 
- выполнять определение плотности с помощью пикнометра, ареомет-
ра, определять плотность твердых жиров и восков и делать заключе-
ние о качестве препарата по данному показателю; 
- измерять рН с помощью рН-метра и колориметрическим методом и 
делать заключение о качестве препарата. 
 
5.1.2.3. План занятия: 
- Проверка подготовленности к занятию: 
- по билетам входного контроля (приложение №1); 
- по тестовым заданиям (приложение №2); 
- методом опроса; 
- решением контрольных вопросов ситуационных задач (приложение 
№3). 
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- Коррекция исходного уровня знаний студентов и постановка задач. 
- Распределение индивидуальных заданий. 
- Самостоятельная работа и оформление протоколов. 
- Итоговый контроль. 
 
5.1.2.4. Самостоятельная работа студентов: 
Задание 1. Выполнить определение плотности препарата и   оформить отчет и 
протокол анализа. 
Задание 2. Выполнить определение рН растворов потенциометрическим мето-
дом, сделать заключение о качестве препарата, оформить отчет и протокол 
анализа.  
Задание 3. Выполнить определение кислотности или щелочности лекар-
ственного препарата (по заданию преподавателя), сделать заключение о каче-
стве, оформить протокол. 
 
5.1.2.5. Итоговый контроль: 
   Оформленный студентом протокол анализа проверяется преподавате-
лем. 
   Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоретиче-
ских вопросов и овладению практическими умениями. 
 
 
5.2.ТЕОРЕТИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 
 
5.2.1.Определение плотности 
   Плотностью называют массу единицы объёма вещества: 
p = m / V 
   Плотность выражается в граммах на кубический сантиметр при температуре 
20°С: р[ г/см3 ]. 
   Определение плотности проводят с помощью пикнометра или ареометра 
(ГФ XI, вып. 1, с. 24). 
 
5.2.1.1.Определение плотности с помощью пикнометра 
   Пикнометры  -  это колбочки с длинным узким горлышком, на котором нано-
сится кольцевая метка. На колбе указывается её объём, как правило, это 5, 10 мл. 
Они изготавливаются из тонкого стекла и предназначены для определения плот-
ности растворов. 
   Методика определения. Определение проводят с помощью пикнометр с точ-
ностью до 0,001. Чистый сухой пикнометр взвешивают с точностью до 0,0002 г, 
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заполняют с помощью воронки водой, очищенной немного выше метки, закры-
вают пробкой и выдерживают в течение 20 минут в термостате, в котором под-
держивают постоянную температуру воды 20С с точностью до 0,1С. При этой 
температуре уровень воды в пикнометре доводят водой до метки, быстро отби-
рая излишек воды при помощи пипетки или свернутой в трубку фильтроваль-
ной бумаги. Пикнометр снова закрывают пробкой и выдерживают в термостате 
еще 10 минут, проверяя положение мениска по отношению к метке. Затем пик-
нометр вынимают из термостата, фильтровальной бумагой вытирают внутрен-
нюю поверхность горлышка пикнометра, а также весь пикнометр снаружи, ос-
тавляют под стеклом аналитических весов в течение 10 минут и взвешивают. 
   Пикнометр освобождают от воды, высушивают, споласкивая последовательно 
спиртом и эфиром (сушить пикнометр путем нагревания не допускается), уда-
ляют остатки эфира продуванием воздуха, заполняют пикнометр испытуемой 
жидкостью и затем производят те же операции, что и с водой очищенной. 
   Плотность р20 (г/см3) вычисляют по формуле: 
 
Р20 = ((m2 – m)*0.99703 / (m1 - m)) + 0.0012 
где: 
m – масса пустого пикнометра в граммах; 
m1 – масса пикнометра с водой очищенной в граммах; 
m2 – масса пикнометра с испытуемой жидкостью в граммах; 
0.99703 – значение плотности воды очищенной при 20С (в г/см3 с учетом плот-
ности воздуха); 
0,0012 – плотность воздуха при 20С и при барометрическом давлении 1011 гПа 
(760 мм.рт.cт) 
 
5.2.1.2.Определение плотности с помощью ареометра 
   Ареометр представляет собой стеклянный тонкостенный, цилиндрический 
сосуд, расширяющийся внизу и имеющий на конце стеклянный резервуар, за-
полненный дробью, реже ртутью. В верхней части ареометра имеется шкала с 
делениями, соответствующими плотности жидкости и указанием температуры, 
при которой следует производить определение. Имеются ареометры для жидко-
стей легче и тяжелее воды, для серной кислоты, едких щелочей, а также ряд спе-
циальных ареометров для измерения плотности спирта (спиртометр), молока 
(лактомер). 
   Методика определения. Ареометром определяют плотность с точностью до 
0,01. Испытуемую жидкость помещают в цилиндр и при температуре жидкости 
20°С осторожно опускают в нее чистый сухой ареометр, на шкале которого пре-
дусмотрена ожидаемая величина плотности, Ареометр не выпускают из рук до 
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тех пор, пока не станет очевидным, что он плавает, при этом необходимо 
следить, чтобы ареометр не касался стенок и дна цилиндра. Отсчёт производят 
через 3-4 минуты после погружения по делению на шкале ареометра, соответст-
вующему нижнему мениску жидкости. Отсчет значений плотности темноокра-
шенных жидкостей производят по верхнему мениску (при отсчёте глаз должен 
быть на уровне мениска). 
   Ограничения метода: 
- нельзя определить плотность сильно летучих веществ; 
- невысокая точность; 
- необходимость  использования  относительно  большого  количества 
анализируемой жидкости. 
   Примеры значений плотностей некоторых лекарственных веществ приведены в 
таблице 1. 
                
  Таблица 1  
Значения плотности жидких лекарственных веществ 
№ п/п Лекарственное вещество Плотность 
1 Спирт этиловый 95% 0,812-0,808 
2 Валидол 0,894-0,907 
3 Фторотан 1,865-1,870 
4 Диэтиламид никотиновой кислоты 1,058-1,066 
5 Хлороформ 1,474-1,483 
6 Хлорэтил 0,919-0,923 при 0С 
7 Эфир для наркоза 0,713-0,714 
8 Эфир медицинский 0,714-0,717 
9 Кислота хлористоводородная разведенная 1,038-1,039 
10 Кислота хлористоводородная 1,122-1,124 
 
 
5.2.2.Кислотность, щелочность, рН 
   Определённую информацию о степени чистоты лекарственных средств даёт 
значение рН растворов (ГФ XI, вып. 1, с. 113). По этому показателю можно су-
дить о наличии примесей кислотного или основного характера. 
   Определение качества лекарственных средств по этому показателю осуществ-
ляется по изменению окраски кислотно-основных индикаторов (табл.2). 
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 Таблица 2  
Индикаторы, используемые для определения кислотности или щелочности 
№ п/п Индикаторы Интервал рН перехода 
цвета 
Изменение цвета 
1 Метиловый оранже-
вый 
3,0-4,4 Красный – жел-
тый 
2 Бромфеноловый синий 3,0-4,6 Желтый – синий  
3 Конго красный 3,0-5,2 Сине - фиолето-
вый – красный  
4 Метиловый красный 4,2-6,2 Красный - жел-
тый  
5 Бромтимоловый синий 6,0-7,6 Желтый – синий  
6 Фенолфталеин 8,2-10,2 Бесцветный – яр-
ко – розовый  
7 Тимолфталеин 9,4-10,6 Бесцветный - си-
ний  
8 Смешанный (смесь ме-
тилового красного и 
метиленового синего 
2:1) 
5,4 Фиолетово – 
красная – зеленая 
9 Бумага лакмусовая 
красная 
8,0 Бледно – синяя  
    
Индикаторы, как известно, могут существовать в двух таутомерных формах. В 
зависимости от концентрации водородных ионов (значении рН среды) преобла-
дает одна из этих форм, обуславливающая определённую окраску раствора. 
Однако, окраска индикатора указывает только на то, что рН раствора находится 
в пределах, где доминирует одна из форм индикатора, но не указывает истинно-
го значения. 
   Например, кислотность или щёлочность водного раствора гексаметилентет-
рамина по НД определяют по лакмусу и фенолфталеину. 
   Методика определения. Раствор 4 г препарата в 10 мл воды должны быть ще-
лочными по лакмусу и не давать щелочной реакции по фенолфталеину. 
   Интервалы рН изменения цвета индикаторов: 
- фенолфталеина 8,2 - 10,0 (бесцветный – ярко – розовый); 
- лакмуса 5,0 - 8,0 (красный – синий). 
   Гексаметилентрамин   проявляет  слабые   основные   свойства  за  счёт тре-
тичного атома азота, изменяет цвет лакмуса и не изменяет цвет фенолфталеи-
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на. 
   Примесь минеральных кислот в кислоте борной определяют с помощью мети-
лового красного, который не изменяет окраски от действия слабой кислоты 
борной, но розовеет при наличии в ней примесей минеральных кислот. 
   В некоторых случаях содержание примесей основного или кислотного харак-
тера оценивают количественно. Например, для установления допустимой 
примеси муравьиной кислоты, образующейся при хранении раствора формаль-
дегида, проводят её алкалиметрическое определение. Данной примеси должно 
быть в препарате не более 0,2 %. 
   В большинстве случаев в НД на лекарственные вещества вводится раздел - 
определение рН, для чего готовят растворы определённой концентрации, при 
этом указывается интервал значений величины рН. Например, для 5 % раствора 
сульфацила натрия  рН = 8,5-9,5; раствора из 1,5 г кислоты глютаминовой в 30 
мл воды рН = 3,1-3,7. В аптеках ежедневно контролируют рН воды очищенной 
и всех инъекционных растворов до и после стерилизации. 
   Несоответствие значения рН требованиям НД может быть следствием наличия 
примесей кислого или основного характера. Такие примеси могут появиться 
при хранении лекарственных средств, например, вследствие гидролиза раство-
ров, под влиянием щёлочности стекла, при взаимодействии с углекислым газом 
воздуха и т.д. 
 
5.2.2.1.Способы определения рН растворов 
   Величина рН характеризует кислотность или основность растворов, так как 
определяет ход многих   химических и биологических процессов. Кроме того, 
определение рН среды водных растворов солей имеет значение при проведении 
реакций подлинности и определения чистоты лекарственных средств. 
   Водородным показателем (рН) называется отрицательный логарифм актив-
ности ионов водорода (рН = -Ig a H+). Однако, на практике чаще всего исполь-
зуют не значения активностей, а значения концентраций ионов водорода и рН 
находят по формуле рН = -Ig [H+]. 
   Например, [H+] = 10-2, рН = 2 
   Для практического определения рН используют 2 метода: 
- Потенциометрический;  
- Колориметрический. 
 
5.2.2.1.1.Потенциометрическое определение рН 
   Метод заключается в измерении ЭДС гальванического элемента, состоящего 
из двух электродов:  
- индикаторного, потенциал которого зависит от активности определяемых ио-
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нов водорода и  
- электрода сравнения - стандартного электрода с известной величиной потен-
циала. 
   В качестве стандартного электрода служат каломельный и хлорсеребря-
ный, а в качестве индикаторного применяют водородный, хингидронный, стек-
лянный (последний чаще других). 
   Разница ЭДС между этими двумя электродами соответствующим образом 
преобразованная в приборе выражается через показатель концентрации ио-
нов водорода. 
   На практике расчёты при определении рН не производятся, т.к. шкала лабора-
торных рН-метров градуирована в величинах рН. 
   Для измерения рН применяют:  
- потенциометры,  
- рН-метры,  
- иономеры. 
   Измерения рН производят несколько раз из нескольких проб и берут среднее из 
3-5 показаний. Время установления показаний 2 минуты. Примеры значений рН 
растворов представлены в таблице 3. 
                                                                                                               
Таблица 3 
Значения рН растворов некоторых лекарственных веществ 
№ 
п/п 
Исследуемый раствор Интервал 
значений 
рН 
НД 
1 Раствор глюкозы 5%, 
10%, 20% для инъек-
ций 
3,8-6,5 ФС 42-1483-96 
2 Раствор новокаина 
0,25%, 0,5%, 1% для 
инъекций 
3,8-4,5 ФС 42-3124-95 
3 Вода очищенная 5,0-7,0 ФС 42-2619-97 
4 Раствор новокаина 5% 5,0-6,5 ФС 42-2709-98 
5 Раствор анальгина 
10% 
6,0-7,5 ФС 42-2085-95 
6 Раствор натрия хлори-
да 0,9% для инъекций 
5,0-7,0 ФС 42-2595-99 
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АНИОН-4100 рН-метр лабораторный переносной 
 
 
 
 
рН-метр серии Анион модель 4100 предназначен для измерения: 
- активности ионов водорода (рН); 
- ЭДС электродных систем; 
- окислительно-восстановительного потенциала (Eh); 
- температуры водных сред. 
Общие сведения: 
- выбор удобной для оператора единицы измерения: рН или мВ; 
- простое и понятное управление прибором; 
- информативный графический дисплей с одновременным отображением зна-
чений основного параметра и температуры; 
- контроль правильности градуировки по значению крутизны электродной 
функции; 
- автоматическая температурная компенсация. 
                                                                                                                   Таблица 4 
Технические характеристики рН-метра Анион 4100 
№ п/п Характеристики Значения 
1 Назначение предназначен для измерения: 
• активности ионов водо-
рода (рН); 
• ЭДС электродных сис-
тем; 
• окислительно-
восстановительного по-
тенциала (Eh); 
• температуры водных 
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сред. 
 
2 ЭДС, Eh, мВ:  
 - диапазон +/- 2000 
 - дискретность  1 
 - погрешность +/-1 
3 рН:  
 - диапазон  -2…14 
 - дискретность 0,01 
 - погрешность +/-0,02 
4 T, С:  
 - диапазон От 0 до +100 
 - дискретность 0,1 
 - погрешность +/-0,3 
5 Градуировка:  
 -максимальное число точек 6 
 -автораспознавание БР Нет 
 -контроль По крутизне 
 -напоминание о градуировке Есть 
6 АТК:  
 -диапазон  От 0 до +80С 
 -погрешность 0,04 ед рН 
7 Автостабилизация отключаемая Есть 
8 Допусковой контроль, min/max Есть 
9 Автоматическое вычисление ре-
зультатов измерения при парал-
лельных определениях 
Нет 
10 Электронный блокнот, групп за-
писи (ЭДС + рН + С) 
100 
11 Регистрация времени и даты Есть 
12 Интерфейс связи RS232C Есть 
13 Питание сетевое, сетевой адаптор 9 В+/-10%; 1Вт  
14 Питание автономное Не менее 20 часов 
15 Габаритные размеры 220*180*75 мм 
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5.2.2.1.2.Колориметрический метод 
   Метод основан на свойстве индикаторов - изменять свою окраску в зависимо-
сти от активности ионов водорода в определенном интервале рН. Определение 
рН проводят с помощью индикаторов и стандартных буферных растворов. 
   Буферные растворы позволяют точно регулировать концентрацию ионов во-
дорода и гидроксила и, следовательно, делают возможным контроль реакций, 
зависящих от степени кислотности. 
   Буферными растворами являются смеси слабых кислот и оснований с соля-
ми этих кислот или оснований. 
   Требования к стандартным буферным растворам: 
1. Раствора должны обладать высокой буферной емкостью 
2. Их состав не должен изменяться во времени 
3. Растворы должны иметь малый температурный коэффициент 
4. Вещества, из которых готовят буферные растворы, должны быть устойчивы 
и легко получаться в чистом виде. 
   Точному определению рН исследуемого раствора колориметрическим мето-
дом должно предшествовать приблизительное определение рН с помощью ин-
дикаторной бумаги или индикатора, обладающего широкой областью перехода. 
Выбирают соответствующий индикатор, который должен показывать переход-
ную окраску, отличную от окраски кислотной и основной форм индикатора. За-
тем готовится серия буферных растворов (5-6) с интервалом 0,2 рН или 0,1 рН. 
   Методика определения. К равному объему исследуемого и буферных рас-
творов прибавляют одинаковый объем раствора индикатора. Затем окраска ис-
следуемого раствора сравнивается с окраской буферных,  и из них выбирается 
раствор, совпадающий по окраске. Значение рН выбранного буферного раство-
ра соответствует рН исследуемого раствора. 
 
   Недостатки метода: 
- Определение проводится визуально и может присутствовать ошибка, связан-
ная субъективным характером выбора; 
- Невозможно его применение в окрашенных и мутных растворах, в присутст-
вии окислителей или восстановителей, других веществ, способных вступать во 
взаимодействие с индикатором. 
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5.3.ЛАБОРАТОРНЫЕ РАБОТЫ 
 
5.3.1.Лабораторная работа №1 по теме №4 
   Тема: “Определение кислотности, щелочности или рН растворов лекарст-
венных веществ”. 
   Цель работы. Закрепить и углубить знания по определению рН среды раство-
ров с помощью индикаторов или потенциометрическим методом. 
   Самостоятельная подготовка. Протолитическая теория кислот и оснований. 
Определение рН колориметрическим и потенциометрическим методами. 
   Объекты исследования: калия бромид (субстанция), натрия бромид (суб-
станция), калия хлорид (субстанция), натрия хлорид (субстанция), натрия 
бензоат (субстанция), натрия салицилат (субстанция), калия иодид (субстан-
ция), магния сульфат (субстанция), стрептоцид (субстанция), терпингидрат 
(субстанция), глюкоза (субстанция), анестезин (субстанция), раствор аскор-
биновой кислоты 5% для инъекций, вода очищенная, раствор кальция хлори-
да 10% для инъекций, раствор глюкозы 5%, 10%, 25% или 40% для инъекций, 
раствор магния сульфата 25% для инъекций, раствор натрия хлорида 0,9%, 
реополиглюкин, ацисоль, полиглюкин, гемодез, хлосоль, раствор маннита 
15%, реглюман. 
   Оборудование: электронные весы, рН-метр, водяная баня. 
   Посуда: пипетки, цилиндр, пробирки, химический стакан.  
   Реактивы: вода очищенная, спирт этиловый 95%.   
   Индикаторы: раствор фенолфталеина, раствор бромтимолового синего. 
   Титрованные растворы: 0,1 М раствор кислоты хлористоводородной, 0,02М 
раствор гидроксида натрия, 0,02М раствор кислоты хлористоводородной, 0,1М 
раствор гидроксида натрия, 0,01М раствор гидроксида натрия, 0,05М раствор 
гидроксида натрия, 0,05М раствор кислоты хлористоводородной. 
   Нормативная документация (НД): ГФ X, Статьи. 
 
   Задание 1. Определить кислотность или щелочность растворов лекарст-
венных веществ 
   Для выполнения испытаний подбирают из таблицы 1 два лекарственных ве-
щества. Там же приведены условия определения кислотности или щелочности, 
согласно соответствующих НД. Если в указанных условиях первоначальная или 
конечная окраска испытуемого раствора не соответствует указанной в ФС, ле-
карственное вещество не отвечает ее требованиям.  
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                                                                                                                  Таблица 1  
Условия определения кислотности или щелочности растворов некоторых 
лекарственных веществ 
Лекарственное 
вещество  
Приготовление 
раствора 
Инди-
катор 
Условия из-
менения ок-
раски инди-
катора 
Требования ФС 
1 2 3 4 5 
Калия бро-
мид/Натрия 
бромид 
1,0 г на 10 мл 
воды 
фенол-
фтале-
ин 
0,1 мл 0,1М 
раствора ки-
слоты хло-
ристоводо-
родной 
Розовая окраска 
не должна появ-
ляться ни на хо-
лоде, ни при ки-
пячении 
0,1 мл 0,02М 
раствора 
гидроксида 
натрия 
Должно поя-
виться голубое 
окрашивание 
Калия хло-
рид/Натрия 
хлорид 
16,0 г на 160 мл 
воды. Для оп-
ределения бе-
рут по 50 мл 
полученного 
раствора. 
Бром-
тимо-
ловый 
синий 
0,1 мл 0,02М 
раствора ки-
слоты хло-
ристоводо-
родной 
Должно поя-
виться желтое 
окрашивание 
Натрия бензоат 1,0 г на 10 мл 
воды 
фенол-
фтале-
ин 
Не более 
0,2мл 0,1М 
раствора 
гидроксида 
натрия 
Должно поя-
виться розовое 
окрашивание 
Натрия сали-
цилат 
2,0 г на 20 мл 
воды 
фе-
нолфта
леин 
Не более 
0,2мл 0,1М 
раствора 
гидроксида 
натрия 
Должно поя-
виться розовое 
окрашивание 
Калия иодид 1,0 г на 10 мл 
воды 
фенол-
фтале-
ин 
0,2 мл 0,02М 
раствора ки-
слоты хло-
ристоводо-
родной 
 
Розовая окраска 
не должна появ-
ляться 
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Магния суль-
фат 
2,0 г на 20 мл 
воды. Для оп-
ределения бе-
рут 5 мл рас-
твора и при-
бавляют 5 мл 
воды 
фенол-
фтале-
ин 
Не более 0,1 
мл 0,01М 
раствора 
гидроксида 
натрия  
Должно поя-
виться розовое 
окрашивание 
Стрептоцид 0,8 г взбалты-
вают с 40 мл 
воды, нагрева-
ют 5 минут при 
температуре 40 
С, фильтруют. 
Для определе-
ния берут 25 
мл.  
Бром-
тимо-
ловый 
синий 
Не более 
0,05 мл 
0,05М рас-
твора гидро-
ксида на-
трия  
Желтое окраши-
вание должно 
перейти в голу-
бое 
0,1 мл 0,05М 
раствора ги-
дороксида 
натрия 
Зеленое окра-
шивание должно 
изменится до 
синего 
Терпингидрат 0,4 г кипятят с 
40 мл воды до 
полного рас-
творения 
Бром-
тимо-
ловый 
синий 
0,1 мл 0,05М 
раствора ки-
слоты хло-
ристоводо-
родной 
Зеленое окра-
шивание должно 
изменится до 
желтого 
Глюкоза 5,0 г на 10 мл 
воды. Раство-
ряют при на-
гревании на 
водяной бане 
при температу-
ре 60С. По ох-
лаждении раз-
водят свеже-
прокипяченной 
и охлажденной 
водой до 100 
мл. Для опре-
деления берут 
фе-
нолфта
леин 
0,2 мл 0,01М 
раствора 
гидроксида 
натрия 
Должно поя-
виться розовое 
окрашивание. 
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10 мл получен-
ного раствора. 
Анестезин 1 г на 10 мл 
спирта этило-
вого 
Фенол-
фтале-
ин 
Не более 0,1 
мл 0,05М 
раствора 
гидроксида 
натрия  
Должно поя-
виться розовое 
окрашивание 
   
   Результаты испытания студент оформляет в виде таблицы 2. 
                                                                                                                
 Таблица 2  
Результаты определения кислотности или щелочности 
Лекарствен-
ное вещест-
во (русское 
и латинское 
название, 
структурная 
формула) 
Приготов-
ление рас-
твора для 
проведения 
анализа 
Индикатор 
(структур-
ная форму-
ла, переход 
окраски), 
условия из-
менения ок-
раски инди-
катора 
Требования 
НД 
Заключение о 
соответствии 
требованиям НД 
     
 
   Задание 2. Определить рН растворов лекарственных веществ потенцио-
метрическим методов 
   Потенциометрический метод используется тогда, когда в соответствующей 
НД указан интервал значений рН раствора лекарственного вещества. Для неко-
торых лекарственных веществ в НД конкретно указано, что рН их растворов 
определяют потенциометрически. В этих случаях нельзя использовать колори-
метрический метод. 
   Прежде чем приступить к измерению рН растворов, необходимо ознакомится 
с правилами работы на имеющемся приборе. Прибор включают за 15-20 минут 
до начала измерений для обеспечения стабильной его работы. Затем проверяют 
правильность положения всех переключателей. Устанавливают нужную темпе-
ратуру опыта и проводят корректировку потенциометра по буферному раствору 
с определенным значением рН. Желательно, чтобы значение его рН было близ-
ко к тому, которое следует установить. 
   В качестве объектов исследования используют лекарственные вещества, при-
веденные в таблице 3. 
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                                                                                                                 Таблица 3  
Значение рН растворов некоторых лекарственных веществ  
(потенциометрический метод) 
Объекты исследования Требования НД 
Раствор аскорбиновой кислоты 5% для инъекций 6,0-7,0 
Вода очищенная 5,0-6,8 
Раствор кальция хлорида 10% для инъекций  5,5-7,0 
Раствор глюкозы 5%, 10%, 25% или 40% для 
инъекций 
3,0-4,0 
Раствор магния сульфата 25% для инъекций 6,2-8,0 
Раствор натрия хлорида 0,9% 5,0-7,0 
Реополиглюкин  4,0-6,5 
Ацисоль 6,5-7,5 
Полиглюкин  4,0-6,5 
Гемодез  5,0-7,0 
Хлосоль  6,5-7,5 
Раствор маннита 15% 5,0-7,0 
Реоглюман 4,0-6,5 
 
   Для выполнения испытания в химический стакан наливают 30-50 мл испы-
туемого раствора, погружают в него электроды и производя отсчет рН. При 
пользовании микроэлектродами необходимый объем раствора уменьшают до 1 
мл. Измерения повторяют 3-5 раз и рассчитывают среднее значение из всех по-
казаний. 
   Полученные результаты сравнивают с нормами, указанными в таблице 3 и 
оформляют в виде таблицы 4.  
                                                                                                                 Таблица 4 
Результаты определения рН растворов потенциометрическим методом 
Результаты 
измерений 
рН 
Лекарствен-
ное вещест-
во (русское 
и латинское 
название, 
структурная 
формула) 
Марка при-
бора, ис-
пользуемые 
электроды, 
точность 
измерения, 
погреш-
ность. 
Буферные 
растворы, 
используе-
мые для на-
стройки 
прибора 
1 2 3 сре
ндн
ее 
Заключение о со-
ответствии / не-
соответсвии тре-
бованиям НД 
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5.3.2.Лабораторная работа №2 по теме №4 
  Тема: “Определение плотности лекарственных веществ”. 
   Цель работы. Освоить методику оценки доброкачественности лекарственных 
средств по плотности. 
   Самостоятельная подготовка. Методы определения плотности. 
   Объекты исследования: кислота хлористоводородная разведенная, эфир для 
наркоза, раствор камфоры в масле 20% для инъекций, хлороформ, нашатырно-
анисовые капли, масло эвкалиптовое,  масло касторовое, масло вазелиновое, 
сироп сахарный, раствор формальдегида, спирт этиловый 95%, 90%, 70%, 40%, 
сироп парацетамола 2,4%, “Пертуссин”(сироп), воск белый, воск желтый, 
спермацет.  
   Оборудование: электронные весы, аналитические весы, ареометр, пикнометр. 
   Посуда: цилиндр, химический стакан.  
   Реактивы: вода очищенная.   
   Индикаторы: нет 
   Титрованные растворы: нет 
   Нормативная документация (НД): ГФ X, Статьи. 
 
   Задание 1. Определить значение плотности жидких лекарственных ве-
ществ с помощью пикнометра 
   Вещество для определения подбирают по таблице 1. 
                
   Таблица 1  
Значение плотности некоторых веществ и растворов 
Объект исследования Значение плотности 
Кислота хлористоводородная 
разведенная 
От 1,038 до 1,039 
Эфир для наркоза От 0,713 до 0,714 
Раствор камфоры в масле 20% 
для инъекций   
От 0,923 до 0,926 
Хлороформ От 1,474 до 1,483 
Нашатырно-анисовые капли Не более 0,875 
Масло эвкалиптовое От 0,910 до 0,930 
Масло касторовое От 0,948 до 0,968 
Масло вазелиновое От 0,875 до 0,890 
Сироп сахарный От 1,301 до 1,313 
Раствор формальдегида От 1,078 до 1,093 
Спирт этиловый 95% От 0,812 до 0,818 
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Спирт этиловый 90% От 0,826 до 0,830 
Спирт этиловый 70% От 0,883 до 0,886 
Спирт этиловый 40% От 0,946 до 0,947 
Сироп парацетамола 2,4% От 1,220 до 1,240 
“Пертуссин”(сироп) От 1,450 до 1,500 
Воск белый От 0,967 до 0,973 
Воск желтый От 0,950 до 0,965 
Спермацет От 0,938 до 0,944 
 
   Методика определения. Чистый сухой пикнометр взвешивают с точностью 
до 0,0002 г, заполняют с помощью воронки водой очищенной немного выше 
метки, закрывают пробкой и выдерживают в течение 20 минут в термостате, в 
котором поддерживают постоянную температуру воды 20С с точностью до 
0,1С. При этой температуре уровень воды в пикнометре доводят водой до мет-
ки, быстро отбирая излишек воды при помощи пипетки или свернутой в трубку 
фильтровальной бумаги. Пикнометр снова закрывают пробкой и выдерживают 
в термостате еще 10 минут, проверяя положение мениска по отношению к мет-
ке. Затем пикнометр вынимают из термостата, фильтровальной бумагой выти-
рают внутреннюю поверхность горлышка пикнометра, а также весь пикнометр 
снаружи, оставляют под стеклом аналитических весов в течение 10 минут и 
взвешивают. 
   Пикнометр освобождают от воды, высушивают, споласкивая последовательно 
спиртом и эфиром (сушить пикнометр путем нагревания не допускается), уда-
ляют остатки эфира продуванием воздуха, заполняют пикнометр испытуемой 
жидкостью и затем производят те же операции, что и с водой очищенной. 
   Плотность р20 (г/см3) вычисляют по формуле: 
Р20 = ((m2 – m)*0.99703 / (m1 - m)) + 0.0012 
где: 
m – масса пустого пикнометра в граммах; 
m1 – масса пикнометра с водой очищенной в граммах; 
m2 – масса пикнометра с испытуемой жидкостью в граммах; 
0.99703 – значение плотности воды очищенной при 20С (в г/см3 с учетом плот-
ности воздуха); 
0,0012 – плотность воздуха при 20С и при барометрическом давлении 1011 гПа 
(760 мм.рт.cт) 
   Результаты, полученные при определении плотности, оформляют в виде таб-
лицы 2. 
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            Таблица 2  
Результаты определения плотности лекарственного вещества 
Лекарственное 
вещество 
(русское и ла-
тинское на-
звание) 
m, г m1, г m2, г p, г/см3 Требование 
НД 
Заключение 
о соответ-
ствии  тре-
бованиям 
НД  
       
  
   3адание 2. Определение значения плотности твердого жира или воска с 
помощью пикнометра 
   Вещество для определения подбирают по таблице 1. 
   Методика определения. Чистый сухой пикнометр взвешивают с точностью 
до 0,0002 г, заполняют с помощью воронки водой очищенной немного выше 
метки, закрывают пробкой и выдерживают в течение 20 минут в термостате, в 
котором поддерживают постоянную температуру воды 20С с точностью до 
0,1С. При этой температуре уровень воды в пикнометре доводят водой до мет-
ки, быстро отбирая излишек воды при помощи пипетки или свернутой в трубку 
фильтровальной бумаги. Пикнометр снова закрывают пробкой и выдерживают 
в термостате еще 10 минут, проверяя положение мениска по отношению к мет-
ке. Затем пикнометр вынимают из термостата, фильтровальной бумагой выти-
рают внутреннюю поверхность горлышка пикнометра, а также весь пикнометр 
снаружи, оставляют под стеклом аналитических весов в течение 10 минут и 
взвешивают с этой же точностью. 
   Пикнометр освобождают от воды, высушивают, споласкивая последовательно 
спиртом и эфиром (сушить пикнометр путем нагревания не допускается), уда-
ляют остатки эфира продуванием воздуха. 
   В пикнометр вливают при помощи пипетки или небольшой воронки с тонко-
оттянутым концом расплавленный жир или воск в таком количестве, чтобы он 
занимал 1/3 – ½ объема пикнометра. Пикнометр ставят на 1 час без пробки в 
горячую воду, затем охлаждают до 20 С, вытирают насухо и взвешивают; дово-
дят до отметки водой при 20С, вытирают насухо и вновь взвешивают. В обеих 
фазах и на поверхности их раздела не должно быть пузырьков воздуха. 
 Плотность р20 (г/см3) вычисляют по формуле: 
Р20 = ((m2 – m)*0.99703 / (m1 + m2) – (m + m3)) + 0.0012 
где: 
m – масса пустого пикнометра в граммах; 
m1 – масса пикнометра с водой очищенной в граммах; 
m2 – масса пикнометра с жиром в граммах; 
205
m3 – масса пикнометра с жиром и водой в граммах; 
0.99703 – значение плотности воды очищенной при 20С (в г/см3 с учетом плот-
ности воздуха); 
0,0012 – плотность воздуха при 20С и при барометрическом давлении 1011 гПа 
(760 мм.рт.cт) 
   Результаты, полученные при определении плотности, оформляют в виде таб-
лицы 3. 
                
   Таблица 3 
Результаты определения плотности лекарственного вещества 
Лекарственное 
вещество 
(русское и ла-
тинское на-
звание) 
m, 
г 
m1, 
г 
m2, 
г 
m3, г p, 
г/см3
Требование 
НД 
Заключение 
о соответст-
вии требо-
ваниям НД  
        
 
   3адание 3. Определить значение плотности лекарственного вещества с 
помощью ареометра 
   Вещество для определения подбирают по таблице 1. 
   Методика определения. Испытуемую жидкость помещают в цилиндр и при 
температуре жидкости 20С и осторожно опускают в нее чистый сухой арео-
метр, на шкале которого предусмотрена ожидаемая величина плотности. Арео-
метр не выпускают из рук до тех пор, пока не станет очевидным, что он плава-
ет; при этом необходимо следить, чтобы ареометр не касался стенок и дна ци-
линдра. Отсчет производят через 3-4 минуты после погружения по делению на 
шкале ареометра, соответствующему нижнему мениску жидкости (при отсчете 
глаз должен быть на уровне мениска). В случае определения плотности темно-
окрашенных жидкостей отсчет производят по верхнему мениску.      
   Результаты, полученные при определении плотности, оформляют в виде таб-
лицы 4. 
                                                                                                    
   Таблица 4  
Результаты определения плотности лекарственного вещества 
Лекарственное веще-
ство (русское и ла-
тинское название) 
p, 
г/см3
Требование 
НД 
Заключение о соот-
ветствии требовани-
ям НД 
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Приложение №1 
 
Билеты входного контроля по теме №4 
 
Билет 1 
1.С какой целью определяют плотность? 
2.Какие виды золы определяются при анализе лекарственного растительного 
сырья? 
 
Билет 2 
1.С помощью каких приборов можно проводить определение плотности? 
2.Напишите формулу расчета общей золы. 
 
Билет 3 
1.С какой целью определяется общая зола? 
2.Укажите единицы измерения плотности. 
 
Билет 4 
1.В каком случае проводят определение плотности с помощью пикнометра? 
2.В чем охлаждают тигель после прокаливания? 
 
Билет 5 
1.Какой вид золы, согласно требованиям ФС, определяется для индивиду-
альных лекарственных веществ? 
2.С какой точностью определяют плотность с помощью пикнометра? 
 
Билет 6 
1.С какой целью определяется зола, нерастворимая в хлористоводородной 
кислоте? 
2.Какую массу лекарственного растительного сырья подвергают анализу 
при определении зольного остатка? 
 
Билет 7 
1.Определение каких веществ не допускается с помощью ареометра? 
2.Какой прибор используют для получения зольного остатка? 
 
Билет 8 
1.При какой температуре проводят прокаливание анализируемого образца? 
2.Чем отличается методика определения золы общей от нерастворимой в 
хлористоводородной кислоте? 
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Билет 9 
1.С какой целью определяется сульфатная зола? 
2.С какой точностью взвешивается пикнометр? 
 
Билет 10 
1.Как заполняют пикнометр жиром или воском? 
2.В каком случае постоянная масса считается достигнутой? 
 
Билет 11 
1.При какой температуре проводят определение плотности? 
2.Что означает понятие «фильтр беззольный»? 
 
Билет 12 
1.Как сушат пикнометры при определении плотности? 
2.В чем проводят сжигание и прокаливание анализируемых образцов? 
 
Билет 13 
1.С какой точностью проводят определение плотности при использовании 
ареометра? 
2.Что означает термин «точная навеска»? 
 
Билет 14 
1.Какую массу анализируемого препарата подвергают анализу при опреде-
лении зольного остатка? 
2.Чем отличается определение сульфатной золы от золы общей? 
 
Билет 15 
1.С какой целью проводится предварительное сжигание анализируемого 
образца перед его прокаливанием? 
2.С помощью какого прибора поддерживают постоянную температуру при 
определении плотности? 
 
Билет 16 
1.В каких случаях проводят определение плотности с помощью ареометра? 
2.Какие виды золы определяют при анализе таблеток? 
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Приложение №2 
 
Тестовые задания по фармацевтической химии по теме №4. 
 
“Определение рН” 
1. Колориметрическое определение рН проводят с использованием:  
1. индикаторов 
2. стандартных буферных растворов 
3. колориметров 
4. спектрофотометра 
а) правильный ответ – 1,2,3,4 
б) правильный ответ – 1,2,3 
в) правильный ответ – 1,2 
г) правильный ответ – 3,4 
 
2.Какие из нижеперечисленных индикаторов входят в состав универсаль-
ного индикатора: 
1. бромкрезоловый пурпурный 
2. метиловый оранжевый 
3. тропеолин 00 
4. фенолфталеин 
5. кристаллический фиолетовый 
 а) правильный ответ – 1,2 
 б) правильный ответ – 1,2,3,4 
 в) правильный ответ – 2,3,5 
 г) правильный ответ – 1,2,3 
 
3.Измерение рН растворов лекарственных веществ проводят при темпера-
туре: 
 а) 20 ± 2 С0 
 б) 30 ± 2 С0 
 в) 25 ± 2 С0  
 
4.При приготовлении растворов лекарственных веществ для определения 
рН навеска массы вещества берется с точностью: 
 а) до 0,0002 г 
 б) до 0,001 г 
 в) до 0,01 г 
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5.При калибровке рН-метров используется 
 а) универсальный индикатор   
 б) стеклянный электрод 
 в) буферные растворы 
 
6.Кислотность или щелочность раствора лекарственного вещества являет-
ся показателем для определения: 
 а) доброкачественности 
 б) подлинности 
 
7.Показатель кислотность или щелочность растворов лекарственных ве-
ществ определяют: 
1. по окраске индикатора или ее изменению 
2. по количеству титрованного раствора щелочи или кислоты, затраченное 
на нейтрализацию 
3. потенциометрически 
а) правильный ответ – 1,2 
б) правильный ответ – 1,3 
в) правильный ответ – 1,2,3 
г) правильный ответ – 2,3 
 
8.С помощью кислотности или щелочности в растворах лекарственных 
веществ определяют: 
 а) концентрацию катиона водорода и гидроксид-аниона 
 б) наличие свободных кислот и оснований 
 в) общую концентрацию ионизированных и неионизированных форм ки-
слот и оснований 
 
9.Величину рН определяют методом: 
1. рефрактометрии 
2. потенциометрии 
3. поляриметрии 
4. колориметрии 
а) правильный ответ – 2,4 
б) правильный ответ – 1,2,3 
в) правильный ответ – 4 
г) правильный ответ – 1,2 
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10.Величину рН инъекционных растворов по ФС определяют методом: 
а) колориметрии 
б) потенциометрии 
 
11.При определении кислотности или щелочности растворов лекарствен-
ных веществ используют индикаторы: 
1. метиловый оранжевый 
2. метиловый красный 
3. кислотный хром темно-синий 
4. бромтимоловый синий 
5. фенолфталеин 
а) правильный ответ- 1,2 
б) правильный ответ 1,4,5 
в) правильный ответ – 1,2,4,5 
г) правильный ответ – 4,5 
 
12.Для измерения рН в качестве индикаторных электродов используют: 
1. стеклянный                                        
2. хингидронный  
3. водородный 
4. хлорсеребряный     
а) правильный ответ- 1,2 
б) правильный ответ 1,2,3 
в) правильный ответ – 1,2,3,4 
г) правильный ответ – 2,4 
 
13.При колориметрическом определении рН растворов лекарственных 
веществ окраска индикатора зависит от: 
а) активность ионов водорода 
б) природа вещества 
в) удельного вращения 
 
14.Показателем рН называется выраженный в логарифмических единицах 
с отрицательным знаком: 
а) показатель концентрации ионов (катионов) металлов 
б) показатель концентрации ионов  водорода 
в) показатель концентрации ионов (анионов) 
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“Определение плотности” 
1.Плотность по ГФ-ХI определяют с помощью: 
1. пикнометра 
2. рефрактометра 
3. ареометра 
4. поляриметра 
  а) правильный ответ- 1,2,3 
  б) правильный ответ- 1,3 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1 
  
2.Сколько методов определения плотности приведено в ГФ-ХI: 
а) один 
б) два 
в) три 
г) четыре 
 
3.Термостатирование пикнометра проводят при температуре: 
а) 200С 
б) 300С 
в) 370С 
г) 400С 
 
4.Как освобождают пикнометр от остатков воды по ГФ-Х1 ? 
а) высушивают в сушильном шкафу 
б) споласкивают последовательно спиртом и эфиром 
 в) споласкивают спиртом 
  
5.С помощью пикнометра определяют плотность с точностью до: 
а) 0,001 
б) 0,0001 
в) 0,01 
 
6.Ареометром определяют плотность с точностью до:  
а) 0,001 
б) 0,0001 
в) 0,01 
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7.По какой формуле рассчитывают плотность жидкостей: 
а) ρ20= ( ) 0012.099703.0
1
2 +−
⋅−
mm
mm  
б) ρ20= 
( ) 0012.099703.0
2
1 +−
⋅−
mm
mm  
в) ρ20= 
( )
( ) ( ) 0012.0
99703.0
321
2 ++−+
⋅−
mmmm
mm  
 
8.По какой формуле рассчитывают плотность жиров и восков: 
а) ρ20= 
( ) 0012.099703.0
1
2 +−
⋅−
mm
mm  
б) ρ20= 
( )
( ) ( ) 0012.0
99703.0
321
2 ++−+
⋅−
mmmm
mm  
в) ρ20= 
( )( ) ( ) 0012.099703.0 231 2 ++−+
⋅−
mmmm
mm  
 
9.Пикнометр расплавленным жиром или воском по ГФ-Х1 должен 
быть заполнен: 
а) полностью 
б) на 1/3 –1/2 объема 
в) на 1/5 объема 
 
10.Сухой пикнометр взвешивают с точностью до: 
а) 0,0002 
б) 0,00001 
в) 0,001 
 
11.ФС требует определения плотности: 
1. спирта этилового 
2. глицерина 
3. масла вазелинового 
4. парафина 
  а) правильный ответ- 1,2,3 
  б) правильный ответ- 1,3 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,4 
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12.Пред определением плотности пикнометр вначале заполняют: 
а) водой очищенной  
б) спиртом этиловым 
в) эфиром 
 
13.Допускается ли определение плотности сильнолетучих веществ арео-
метром: 
а) да 
б) нет 
 
14.Можно ли пользоваться ареометром при определении плотности ва-
зелинового масла: 
а) да 
б) нет 
 
15.Зависит ли значение плотности от температуры: 
а) да 
б) нет 
 
16.Плотность жидкостей ρ20 (г/см3)вычисляют по формуле: 
ρ20= 
( ) 0012.099703.0
1
2 +−
⋅−
mm
mm  
Установите соответствие: индекс – значение  
1. m                  а) масса пустого пикнометра с испытуемой жидкостью,г 
2. m1                          б) масса пустого пикнометра, г 
3. m2                          в) масса пикнометра с водой очищенной, г 
4. 0,99703        г) плотность воздуха при 200С и давлении 760 мм.рт.ст. 
5. 0,0012          д) значение плотности воды при 200С 
  
17.Плотность жиров и воска вычисляют по формуле: 
 ρ20= 
( )( ) ( ) 0012.099703.0 231 2 ++−+
⋅−
mmmm
mm  
 Установите соответствие: индекс – значение: 
1. m                   а) масса пустого пикнометра с водой очищенной,г 
2. m1                            б) масса пикнометра c жиром и водой, г 
3. m2                            в) масса пикнометра с жиром, г 
4. m3                            г) масса пустого пикнометра, г 
5. 0,99703         д) плотность воздуха при 200С и давлении 760 мм.рт.ст. 
6. 0,0012           е) значение плотности воды при 200С 
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18.При определении плотности жиров и воска пикнометр с жиром ста-
вят в горячую воду: 
а) на 2 часа 
б) на 1 час 
в) на 10 минут 
 
19.Плотность определяют для следующих веществ: 
1. анестезин 
2. формалин 
3.  глицерин 
4. воск 
  а) правильный ответ- 1,2,3,4 
  б) правильный ответ- 1,3 
  в) правильный ответ- 1,4 
  г) правильный ответ- 2,3,4 
 
20.Концентрацию спирта этилового определяют: 
1. рефрактометрически 
2. по плотности 
3. поляриметрически 
   а) правильный ответ- 1,2,3 
  б) правильный ответ- 1,2 
  в) правильный ответ- 2,3 
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Приложение №3 
 
Контрольные вопросы и ситуационные задачи по теме №4 
 
1.Можно ли по кислотности или щелочности раствора препарата 
судить о его доброкачественности и сделать заключение о его 
подлинности? 
Судить о доброкачественности можно. О подлинности говорить нельзя, т.к. тре-
буются и другие доказательства подлинности. 
 
2.Чем объяснить изменение окраски растворов кислотно – основных  инди-
каторов при изменении рН среды? Ответ проиллюстрируйте примером. 
Индикаторы находятся в различных таутомерных формах в зависимости от рН 
среды. Разные таутомерные формы имеют различную окраску. Дать пример ме-
тилового оранжевого (интервал перехода 3,1-4,4 розовый-оранжевый-желтый). 
Hind Ù H+ + Ind-. Изменение цвета индикатора вызывается смещением равно-
весия 
 
3. Какой из двух используемых ГФ X методов определения рН среды раство-
ров (колориметрический или потенциометрический) имеет большие воз-
можности и дает более объективные данные и почему? 
Потенциометрический метод боле точный, имеет меньше ограничений по нали-
чию окислителей или восстановителей, применим к окрашенным и гелеобраз-
ным растворам. 
 
4.Какие марки отечественных потенциометров Вам известны? 
ЭВ-74, рН-340. 
 
5.В чем принципиальная разница индикаторного электрода и 
электрода сравнения? Какие типы электродов используются в 
рН-метрии? 
Индикаторный электрод (стеклянный, хингидронный), потенциал которого зави-
сит от активности ионов водорода. Электрод сравнения - стандартный электрод 
с известным значением потенциала. 
 
6.Какова методика определения рН среды растворов колориметрическим 
методом? 
Определяют ориентировочное значение рН раствора с помощью универсально-
го индикатора. Берут 5-6 буферных растворов с шагом 0,2 единицы рН, добав-
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ляют индикатор (2-3) капли к пробе и буферным растворам в пробирках и срав-
нивают окраску испытуемого раствора и буферных. рН равно тому буферному 
раствору, окраска которого ближе по цвету с окраской испытуемого раствора. 
 
7.При колориметрическом определении рН среды по окраске испытуемого 
раствора с универсальным индикатором было установлено значение рН око-
ло 5. Какой индикатор следует выбрать для определения рН раствора данно-
го препарата? 
Метиловый красный. Интервал перехода: 4,4 - 6,2. Показатель титрования 5,4. 
 
8.При определении доброкачественности натрия п-аминосалицилата уста-
навливают кислотность или щелочность его раствора. Для этого 11,0 г 
препарата растворяют в 10 мл воды и прибавляют несколько капель фе-
нолфталеина. Окраска раствора должна измениться от прибавления не бо-
лее 0.1 мл 0,05н. растворов соляной кислоты или гидроксида натрия. Какой 
цвет раствора будет при добавлении гидроксида натрия и какой при добав-
лении соляной кислоты? Чем объяснить изменение окраски раствора? 
Приведите химические формулы различных таутомерных форм инди-
катора. 
При добавлении щелочи - розовый, при добавлении кислоты -бесцветный. 
Интервал перехода фенолфталеина: 8,2 - 10,0 
 
9.Для установления щелочности темисала спиртовой фильтрат, полу-
ченный после взбалтывания 1,0 г препарата с 20 мл этанола, не должен 
приобретать голубого окрашивания от прибавления раствора тимол-
фталеина. При проверке исследуемого препарата голубое окрашивание 
появилось. Какую информацию о доброкачественности темисала это 
дает? 
Темисал – теобромин  натрий и салицилат натрия. Тимолфталеин - переход 
окраски от      бесцветного к     синему     в пределах рН от 9,4 до 10,6 . Пре-
вышен предел щелочности препарата, т.е. препарат недоброкачественный. 
 
10.Определение кислотности или щелочности водного раствора, полу-
ченного при кипячении терпингидрата, проводится по индикатору 
бромтимоловому синему. Появившееся вначале зеленое окрашивание 
изменяется от прибавления раствора соляной кислоты или гидроксида 
натрия. Чем это объясняется? Какая окраска появляется от прибав-
ления кислоты. А какая от щелочи? Напишите уравнение химической 
реакции, происходящей с индикатором. 
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Интервал перехода: 6,0(желтый) -(зеленый) - 7,6(синий). Зеленое окрашива-
ние говорит о том, рН раствора выше 6,0 и меньше 7,6.    При добавлении 
кислоты рН будет меньше 6,0 и появится желтое окрашивание. При добавле-
нии щелочи рН будет больше 7,6 и появится синее окрашивание. 
11.Фармакопейный раствор коразола 10%-ный для инъекций должен иметь 
рН 6,0-8,0. Приближенное значение рН определялось с помощью универсаль-
ного индикатора. Что это за индикатор и какова методика определения? 
Что такое стандартные буферные растворы? 
Универсальный индикатор - состав из четырех индикаторов (бромтимоловый си-
ний, метиловый красный, тимолфталеин, фенолфталеин по 0.1 г в 500 мл этано-
ла, ГФ X). 2 мл испытуемого раствора помещают в фарфоровую чашку, добавля-
ют 5-6 капель универсального индикатора и сравнивают полученную окраску с 
цветной шкалой. 
По ГФ XI, вып.2, с.97 универсальный индикатор- это: 0,006 г бромкрезолового 
пурпурового, 0,01 г бромкрезолового зеленого, 0,02 г метилового оранжевого, 
0,04 г тропеолина 00, 0,04 г фенолфталеина, 0,05 г тимолового синего, 0,1 г 
бромтимолового синего.  
Стандартные буферные растворы - это растворы с известным значением рН и за-
висимостью рН этих растворов от температуры. 
 
12.Для определения по ГФ X щелочности раствор калия ацетата добавля-
ют раствор фенолфталеина. Появляется розовое окрашивании. Аналогич-
но для определения щелочности растворов калия бромида также исполь-
зуют раствор фенолфталеина. Однако при этом раствор должен оста-
ваться бесцветным. Чем объяснить? Как изменяется химическая струк-
тура индикатора в первом и во втором случаях? 
Интервал перехода окраски фенолфталеина 8,2 - 10,0, показатель титрования - 
9,1. Фенолфталеин бесцветный до рН 8,2. Т. е. рН раствора калия бромида менее 
8,2. 
 
13.Для установления рН раствора фенилсалицилата 1 г препарата взбалты-
вают в течение 5 мин с 50 мл воды и фильтруют. Фильтрат должен 
иметь нейтральную реакцию. Как это доказать? 
Потенциометрически или колориметрическим методом. 
Нейтральный красный имеет показатель титрования 7,0. 
Интервал перехода нейтрального красного: 6,8 - 8,4. 
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Приложение №4  
Методики по ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ 
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Приложение №5  
Методики по ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕ УКРАИНЫ 
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Приложение №6  
Методики по USPC 2010 
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Приложение №7  
Методики по USPC 2010 
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6. ЗАНЯТИЕ № 5 
 
 
   Тема:“Теоретический зачет по общим методам фармакопейного анализа 
и лекционному  материалу”. 
 
   При изучении фармацевтической химии на 3-ем курсе  особое     внимание 
уделяется общим методам анализа лекарственных веществ. Освоение этого ма-
териала позволит в дальнейшем  студенту самостоятельно выполнять все опе-
рации фармакопейного анализа. Общие методы анализа     студент изучает на 
первых пяти практических занятиях. Лекционный материал включает тематику 
по основным проблемам фармацевтической химии, задачам и путям их реше-
ния. 
 
 
6.1.МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ 
 
6.1.1.Самоподготовка к занятию. 
 
6.1.1.1. В процессе самоподготовки необходимо изучить: 
- общие правила пользования фармакопейными статьями; 
- определение растворимости препаратов; 
- определение  температуры плавления препаратов; 
- определение окраски и степени мутности препаратов; 
- определение  рН, кислотности и щелочности препаратов; 
- определение летучих веществ и воды препаратов; 
- определение всех видов золы препаратов; 
- определение плотности препаратов; 
- приготовление и установку титров титрованных растворов; 
- место фармацевтической химии в комплексе фармацевтических наук; 
- основные этапы в развитии фармацевтической химии; 
- способы получения лекарственных веществ; 
- методологические основы и принципы классификации лекарственных ве-
ществ; 
- государственные принципы и положения, регламентирующие качество лекар-
ственных средств. 
 
6.1.1.2.План самоподготовки: 
      Для овладения указанными знаниями студент должен изучить: 
- материал лекций № 1-4; 
- теоретический материал методички (занятия №1-4); 
- пример билета по блоку №1 (приложение №1); 
- пример тестового задания по блоку №1 (приложение №2); 
- типовые задачи на зачет по блоку №1 (приложение №3); 
- разделы рекомендуемой литературы. 
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6.1.1.3.Рекомендуемая литература: 
А) Обязательная: 
1.Беликов В.Г. Фармацевтическая химия. В 2 ч.: Ч.1. Общая фармацевтическая 
химия; Ч.2. Специальная фармацевтическая химия: Учеб. для вузов. – Пяти-
горск, 2003. – C. 6, 50-55, 104-106 
2.Лабораторные работы по фармацевтической химии: Учебное посо-
бие/Беликов В.Г., Вергейчик Е.Н., Компанцева Е.В., Куль И.Я., Лукьянчикова 
Г.И., Саушкина А.С., Тираспольская С.Г./под ред. Е.Н. Вергейчика, Е.В. Ком-
панцевой. – 2-е изд., перераб. и доп. – Пятигорск, 2003. – С. 6-7, 19-41 
3.Государственная фармакопея РФ XII/”Издательство ”Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения”, 2008. – 
4.Государственная фармакопея СССР. 11-е изд. Вып. 1. Общие методы анализа. 
Лекарственное растительное сырье. – М.: Медицина, 1987. – С. 12-20; 24-26; 
175-180; 194-199. 
5.Государственная фармакопея СССР. 11-е изд. Вып. 2. Общие методы анализа. 
Лекарственное растительное сырье. – М.: Медицина, 1989. – С. 24-25; 61-63; 81. 
6.Общие фармацевтические методы анализа. / Методические указания к итого-
вому занятию по фармацевтической химии для студентов и преподавателей. / 
Компанцева Е.В., Лукьянчикова и др. -  Пятигорск: ПятГФА, 2003. - 27с. 
7.Саушкина А.С. Сборник задач по фармацевтической химии. – Пятигорск, 
2003. – С. 8-39. 
8.Лекционный материал. 
Б) Дополнительная: 
1.Химический анализ лекарственных растений: Учеб. пособие для фармац. ву-
зов. / Ладыгина Е.Я., Сафронич Л.Н., Отряшенкова В.Э. и др. // Под ред. Грин-
кевич Н.И., Сафронич Л.Н. – М.: Высш. шк., 1983. – С. 172-174. 
2.Государственная фармакопея СССР. 10-е изд. – М.: Медицина, 1968. – С. 831-
832. 
3.Арзамасцев А.П. Фармакопейный анализ. – М.: Медицина, 1971. – С. 5-8; 51-
52; 71-72. 
 
6.1.1.4.Контрольные вопросы по: 
А) лекционному материалу (МАТЕРИАЛЫ ЛЕКЦИЙ 1-4): 
1. Определение понятия "Фармация" и "фармацевтическая химия". Задачи фар-
мацевтической химии. 
2. Связь фармацевтической химии с другими науками. 
3.Фармацевтическая терминология.  Общие медицинские и фармацевтические 
термины. Термины аналитической и фармацевтической химии. 
4. Дайте следующие определения: фармакологическое средство, лекарственное 
средство, лекарственное вещество, лекарственная форма. 
5. Название лекарственных веществ с помощью правил ИЮПАК, номенклатура 
МНН, патентованные названия. 
6. Основные проблемы фармацевтической химии. Социальная и экономическая 
роль лекарств. 
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7. Краткий исторический очерк развития фармации. (Античная медицина. Гип-
пократ. Гален. Период алхимии. Заслуги Авицены в области медицины). 
8. Период иатрохимии. Парацельс. Зарождение химических теорий. М.В. Ло-
моносов и его последователи. 
9. Развитие фармацевтической химии в России. Заслуги М.В. Ломоносова, А.А. 
Воскресенского, Н.Н. Зинина, Д.И. Менделеева, А.М. Бутлерова. 
10. Развитие фармацевтической науки в СССР. Роль ВНИХФИ,  ВНИИХТЛС, 
ВНИИФ. Работы современных ученых и преподавателей ПятГФА. 
11. Система контроля качества лекарственных средств в России. Основные до-
кументы, нормирующие качество лекарственных средств в России. 
12. Методологические основы и принципы классификации лекарственных 
средств (химическая и фармакологическая). 
13. Влияние радикалов на токсичность и активность лекарственных средств: 
введение альдегидной, кетогруппы, галогена, метильного радикалов и групп -
(СН2)n-СН3. Приведите примеры. 
14. Укажите как влияет введение гидроксильной группы, галогена, амино- и 
нитрогруппы на фармакологические свойства препаратов. Приведите примеры. 
15. Приведите примеры препаратов, токсичность которых была снижена за счет 
введения различных радикалов в структуру соединения. 
16. Покажите на конкретных примерах взаимосвязь между химическим строе-
нием, свойствами и действием лекарственного вещества. 
17. Укажите источники получения лекарственных веществ. 
18. Напишите синтез парацетамола. Укажите, какие химические реакции ис-
пользуются в этом синтезе. 
19. Основы биотехнологии. Биологический синтез: ферментация, микробиоло-
гический синтез, генная инженерия. 
20. Приведите основные этапы создания лекарственных веществ из БАВ. 
21. Приведите общую схему получения лекарственных веществ из растительно-
го и животного сырья. 
Б) практическим занятиям (МАТЕРИАЛЫ ПРАКТИЧЕСКИХ ЗАНЯТИЙ 
№1-4): 
1.Что подразумевается под термином «растворимость» в ГФ XI? 
2.Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «горячей»? 
3.Какие жидкости, согласно требованиям ГФ XI, считаются прозрачными? Как 
проводится определение? 
4.Что означает требование ГФ XI «точная навеска»? 
5.Из каких веществ готовят исходные растворы для определения степени мут-
ности? 
6.Что означает термин «постоянная масса»? 
7.Какие условные термины приняты ГФ XI для обозначения растворимости? 
8.Что подразумевается в ГФ XI под контрольным опытом? 
9.Какие жидкости, согласно требованиям ГФ XI, считаются бесцветными? Как 
проводится определение? 
10.Как приготовить раствор с обозначением его крепости 1 : 2? 
11.Как понимать термин «очень легко растворим»? 
231
12.Если нет особых указаний, что следует подразумевать под названием «во-
да»? 
13.Сколько эталонов существует для определения степени мутности? 
14.На какое сырье проводится пересчет при определении действующих веществ 
в лекарственном растительном сырье? 
15.Из каких веществ готовят исходные растворы для определения цветности? 
16.Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается температурой 
«водяной бани»? 
17.Каковы сроки годности эталонов окраски? 
18.Сколько капель воды содержится в 1 мл (стандартный каплемер, н. у.)? 
18.На каком фоне и в каком свете проводят определение цветности? 
19.Что подразумевается под указанием ГФ XI «пределы содержания»? 
20.Сколько эталонов существует для определения степени окраски растворов 
(жидкостей)? 
21.Как проводится испытание на отсутствие запаха? 
22.Что используют в качестве растворителя при приготовлении эталонов цвет-
ности? 
23.Если нет указаний «точная навеска», то с какой точностью проводят взвеши-
вание? 
24.На каком фоне и в каком свете проводят определение степени мутности? 
25.Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «холодной»? 
26.Каковы сроки годности эталонов мутности? 
27.Если нет особых указаний, что следует подразумевать под названием 
«спирт»? 
28.Как изменяется интенсивность окраски эталонов от № 1 к № 7? 
29.Какая температура, согласно требованиям ГФ XI, считается «комнатной»? 
30.Что подразумевается под буквенным обозначением в эталонах окраски? 
31.Если для растворов не указан растворитель, в чем проводят растворение? 
32.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ 
XI? В чем сущность метода высушивания и метода дистилляции? 
33.Когда при высушивании постоянная масса лекарственного вещества счита-
ется достигнутой? 
34.Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
35.Какие химические реакции лежат в основе определения содержания 
воды методом Фишера? 
36.В каких лекарственных веществах нельзя определить содержание 
воды титрованием реактивом Фишера и почему? 
37.Какова методика определения содержания воды титрованием реактивом 
Фишера? 
38.Для чего проводят контрольный опыт при использовании реактива 
Фишера? 
39.Какова методика установления титра реактива Фишера? 
40.При испытании чистоты натрия бензоата устанавливают потерю в 
массе при высушивании. С этой целью около 0,5 г вещества (точная 
масса) сушат при 100-105°С до постоянной  массы. Потеря в массе 
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не должна превышать 2%. Какой должна быть масса вещества после высуши-
вания? 
41.Каким методом можно определить содержание влаги в масле шалфея? Как 
выполнить это испытание? 
42.Для определения влаги взято 0,4975г натрия бромида. Потеря в 
массе при высушивании составила 3,6%. Какова масса натрия бромида после 
высушивания? 
43.По какой формуле определяется содержание влаги в лекарственном 
веществе при использовании метода высушивания? 
44.Какова последовательность операций при определении воды в летучих ве-
ществах методом дистилляции? 
45.Какие методы определения температуры плавления включены в ГФ XI? 
46.Дайте определение температуре плавления согласно ГФ XI. 
47.Дайте определение температуре плавления согласно ГФ XII. 
48.Как проводят испытание температуры плавления капиллярным методом? 
49.В чем принципиальная разница требований к температуре плавления фарма-
копей 11 и 12 издания? 
50.Как проводят испытание температуры плавления открытым капиллярным 
методом? 
51.Какова допустимая погрешность между двумя определениями для капил-
лярного метода? 
52.Как проводят испытание температуры плавления методом мгновенного 
плавления? 
53.Каково количество параллелей для разных методов определения температу-
ры плавлений согласно ГФ XII? 
54.Как проводят испытание температуры плавления методом каплепадения? 
55.Как проводят подготовку субстанций к испытанию по показателю «Темпера-
тура плавления» для капиллярного метода и метода мгновенного плавления? 
56.Для каких веществ возможно определить температуру плавления капилляр-
ным методом? Приведите примеры. 
57.Как проводят подготовку субстанций к испытанию по показателю «Темпера-
тура плавления» для открытого капиллярного метода и метода каплепадения? 
58.Для каких веществ возможно определить температуру плавления открытым 
капиллярным методом? Приведите примеры. 
59.Какие вещества могут использоваться в качестве теплоносителей в приборе 
для определения температуры плавления капиллярным методом? 
60.Для каких веществ возможно определить температуру плавления методом 
мгновенного плавления? Приведите примеры. 
61.Каковы скорости подъема температуры при определении температуры плав-
ления капиллярным методом в зависимости от ожидаемого значения? 
62.Для каких веществ возможно определить температуру плавления методом 
каплепадения? Приведите примеры. 
63.Что обозначает примечание с разложением при определении температуры 
плавления? Чем отличается методика определения температуры плавления та-
ких веществ? 
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64.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой? 
65.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ ХI? 
66.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
67.Что означает термин «постоянная масса»? 
68.Какие навески берут для определения золы? 
69.Как проводят определение сульфатной золы? 
70.Муфельная печь (понятие, классификация, устройство, принцип работы) 
71.В каких  химических сосудах проводят сжигание при определении сульфат-
ной золы? 
72.Какие  весовые приборы используют при определении  зольности? 
73.Как рассчитать содержание золы в препарате? 
74.Напишите формулу расчета сульфатной золы. 
75.При какой температуре проводят прокаливание при определении зольности? 
76.Как устанавливают точку конца сжигания образца? 
77.В каких объектах определяют сульфатную золу? 
78.Как производят взвешивание образца после прокаливания при определении 
зольности. 
79.Как рассчитать содержание золы в растительном сырье. 
80.С какой точностью берут навеску препарата при определении зольности 
81.Какую химическую посуду и приборы используют при определении суль-
фатной золы 
82.Какие навески берут для определения золы? 
83.Как проводят определение сульфатной золы? 
84.Как устанавливают точку конца сжигания образца? 
85.В каких объектах определяют сульфатную золу? 
86.При каких условиях постоянную массу считают достигнутой? 
87.Какие методы определения воды и летучих веществ включены в ГФ ХI? 
88.Как рассчитать содержание влаги при использовании метода высушивания? 
89.Что означает термин «постоянная масса»? 
90.Как производят взвешивание образца после прокаливания при определении 
зольности. 
91.Как рассчитать содержание золы в растительном сырье 
92.Можно ли по кислотности или щелочности раствора лекарственного вещест-
ва судить о его доброкачественности и сделать заключение о подлинности? 
93.Чем объяснить изменение окраски растворов кислотно-основных индикато-
ров при изменении рН среды? Ответ иллюстрируйте примером. 
94.Какой из двух, используемых ГФ XI методов определения рН среды раство-
ров (колориметрический или потенциометрический), имеет большие возможно-
сти и дает более объективные данные и почему? 
95.Какие марки отечественных потенциометров Вам известны?  
100.В чем принципиальная разница индикаторного электрода и электрода срав-
нения?  Какие типы электродов  используются  в  рН-метрии? 
101.Какова методика определения рН среды растворов колориметрическим ме-
тодом? 
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102.При колориметрическом определении рН среды по окраске испытуемого 
раствора с универсальным индикатором было установлено значение рН около 
5. Какой индикатор следует избрать для определения рН раствора данного ве-
щества? 
103.При определении доброкачественности натрия садицилата, устанавливают 
кислотность или щелочность его раствора. Для этого 2,0 г вещества растворяют 
в 20 мл воды и прибавляют несколько капель раствора фенолфталеина. Окраска 
раствора должна изменяться от прибавления не более 0,2 мл 0,1 М раствора 
гидроксида натрия. Какой цвет раствора будет при добавлении гидроксида на-
трия? Чем объяснить изменение окраски раствора? Приведите химические 
формулы различных форм индикатора. 
104.Определение кислотности или щелочности водного раствора натрия хлори-
да проводится по индикатору бромтимоловому синему. Появившееся вначале 
зеленое окрашивание изменяется от прибавления раствора кислоты хлористо-
водородной или гидроксида натрия. Чем это объясняется? Какая окраска появ-
ляется от прибавления кислоты, а какая — от щелочи? Напишите уравнение 
химической реакции, происходящей с индикатором. 
105.В ФС «Вода очищенная» указан интервал рН 5,0-6,8. Можно ли провести 
определение рН воды, используя индикатор? Какой индикатор можно исполь-
зовать? Какова методика определения? 
106.Что называется плотностью вещества? 
107.Какие методы определения плотности Вам известны? 
108.Как правильно определить плотность с помощью ареометра? Какова точ-
ность определения данного метода? 
109.Для каких лекарственных веществ устанавливается показатель качества - 
плотность? 
110.Как определить плотность жидкого вещества с помощью пикнометра? 
111.Как определить плотность твердого вещества с помощью пикнометра? 
112.При определении плотности кислоты хлористоводородной разведенной 
студент получил следующие данные: масса пикнометра - 
18,0534 г, масса пикнометра с водой - 28,0534 г, с кислотой хлори-
стоводородной разведенной - 28,4762 г. Рассчитайте плотность и 
сделайте заключение о качестве кислоты (по НД р = 1,038-1,039 г/см3). 
113.Студент определил плотность диэтиламида никотиновой кислоты, 
которая составила 1,061  г/см3. Правильно ли рассчитал студент 
плотность диэтиламида никотиновой кислоты, если масса пустого 
пикнометра - 20,0621 г, с водой - 44,2783 г, с диэтиламидом нико 
тиновой кислоты - 45,7942 г? 
114.Согласно ФС плотность ментолового масла составляет 0,928-0,936 
г/см3. Получены следующие данные: масса пикнометра- 17,6051 г, масса пик-
нометра с водой – 42,9256 г, с ментоловым маслом – 41,0924г. Сделайте заклю-
чение о соответствии требованиям ФС. 
115.Согласно ФС плотность касторового масла составляет 0,995-0,997 г/см3. 
Для определения плотности использован сухой пикнометр массой 21,1621 г, 
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масса пикнометра с водой оказалась равной 46,3409 г, а с касторовым маслом 
45,3183 г. Сделайте заключение о соответствии требованиям ФС.  
 
6.1.2.Работа на занятии. 
 
6.1.2.1.Цель занятия: оценить качество усвоения теоретического лекционного 
материала и практических занятий по теме: «Общие методы анализа». 
 
6.1.2.2.План занятия:  
- предварительная корректировка ответов на вопросы, которые вызвали затруд-
нения у студентов при подготовке к занятию; 
- проведение письменной контрольной работы или устного собеседования по 
билетам, составленным в соответствии; 
- собеседование со студентами группы по результатам письменной контрольной 
работы. 
 
6.1.2.3.Итоговый контроль: подведение итогов со студентами группы по ре-
зультатам контрольной работы с целью корректировки знаний. 
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Приложение №1 
 
Пример билета по блоку №1 
1. Определение понятия "Фармация" и "фармацевтическая химия". Задачи 
фармацевтической химии. 
2. Какие химические соединения входят в состав реактива Фишера? 
3. Дайте определение температуре плавления согласно ГФ XI. 
4. Как проводят определение сульфатной золы? 
5. Рассчитайте содержание общей золы в траве пустырника, если масса тиг-
ля (m0) – 17,8432 г, навеска травы пустырника (а) – 2,1084 г. Масса тигля 
после озоления и прокаливания до постоянного значения составила: 1-ое 
взвешивание – 18,0634 г, 2-ое взвешивание – 18,0631 г (m2). Влажность 
травы пустырника (B) – 13%. Соответствует ли содержание общей золы 
требованиям ФС (не более 12%) 
 
Ответ на билет по блоку №1. 
1.Слово «фармация» происходит от египетского слова «фармаки», что означает 
«дарующий исцеление или безопасность». Таким образом, в историческом ас-
пекте исследования вопроса лекарственного обеспечения, следует отождеств-
лять понятием «фармация» В современном понимании термин «фармация» 
объединяет комплекс наук и практических знаний, которые трактуют вопросы 
изыскания, добывания, обработки, изготовления, исследования, стандартиза-
ции, хранения и отпуска лекарств, препаратов и материалов, применяемых в 
медицине и ветеринарии с лечебными и профилактическими целями. В 
комплексе с фармакологией, фармация составляет науку о лекарствах. Понятие 
«фармация» охватывает несколько родственных дисциплин, связанных с лекар-
ствоведением: фармакогнозию, технологию лекарств, фармацевтическую хи-
мию, токсикологическую химию, организацию и экономику фармации, исто-
рию фармации. 
Фармацевтическая химия – наука, которая, базируясь на общих законах хими-
ческих наук, исследует способы получения, строение, физические и химические 
свойства лекарственных веществ, взаимосвязь между их химической структу-
рой и действием на организм, методы контроля качества и изменения происхо-
дящие при хранении. 
Задачи, стоящие перед фармацевтической химией, решаются с помощью клас-
сических физических, химических и физико-химических методов, которые ис-
пользуются как  для синтеза, так и для анализа лекарственных веществ. 
2. Реактив Фишера представляет собой раствор диоксида серы, йода и пиридина 
в безводном метаноле. 
3. Согласно ГФ XI за температуру плавления принимают интервал между появ-
лением первой капли жидкости и окончательным переходом вещества в жидкое 
состояние, причем этот интервал не должен превышать 2ОС (если иное не ука-
зано в частной фармакопейной статье). Если вещество разлагается при опреде-
лении температуры плавления, в частной фармакопейной статье приводиться 
пометка (с разложением). Однако ГФ XII вводит некоторые изменения в это 
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понятие – за температуру плавления принимают последнюю температуру, при 
которой все вещество переходит в жидкое состояние. В частных фармакопей-
ных статьях приводиться интервал, в который должно входить полученное зна-
чение. 
4. Точную навеску препарата (около 1 г, если в частной статье нет других указа-
ний), помещают в предварительно прокалённый и точно взвешенный тигель, 
смачивают 3 мл концентрированной серной кислоты и осторожно нагревают на 
сетке или песчаной бане до удаления паров серной кислоты (работу следует 
проводить под тягой). Затем прокаливают при слабом калении (около 500 С) до 
постоянной массы, избегая сплавления золы и спекания её со стенками тигля. 
По окончании прокаливания тигель охлаждают в эксикаторе и взвешивают. В 
случае трудного сгорания прибавление концентрированной серной кислоты 
и прокаливание повторяют. 
 
5. 
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Приложение №2 
 
Пример тестового задания по блоку №1 
 
1.Для обозначения растворимости веществ в Государственной Фармакопее 
ХI- изд. приняты условные термины: 
1)очень мало растворим 
2)хорошо растворим 
3)растворим 
4)нерастворим 
5)практически нерастворим 
6)плохо растворим 
7)легко растворим 
8)умеренно растворим 
9)мало растворим 
10)очень мало растворим 
  а) правильный ответ- 1,2,3,5,8,9,10 
  б) правильный ответ- 1,3,5,7,8,9,10 
  в) правильный ответ- 1,3,4,6,9,10 
  г) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  д) правильный ответ – 1,3,4,7,8,10 
 
2.Согласно Гф-Х1 определение растворимости лекарственных веществ 
проводят по методике: 
А) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 30 мин при 20±20С 
Б) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 10 мин при 20±20С 
В) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя и непре-
рывно встряхивают в течение 1-2 мин при 200С 
Г) навеску препарата вносят в отмеренное количество растворителя, нагревают 
на водяной бане до 300С, охлаждают до 200С и встряхивают в течение 1-2 мин 
Д) нет правильного ответа 
 
3.При определение растворимости "медленно растворимых" лекарствен-
ных веществ согласно ГФ допускается: 
А) нагревание на кипящей водяной бане, охлаждение до 200С и встряхивание в 
течение 1-2 мин 
Б) нагревание на водяной бане до 300С , охлаждение до 200С и встряхивание в 
течение 10 мин 
В) нагревание на водяной бане 300С, охлаждение до 20±20С и встряхивание в 
течение 1-2 мин 
Г) нагревание до 300С и встряхивание в течение 10 мин 
Д) нет правильного ответа  
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4.В Фармакопее под растворимостью подразумевают: 
А) максимальное количество вещества, способное растворяться в 100 г раство-
рителя при данной температуре  
Б) минимальный объем растворителя, в котором может раствориться 1 г веще-
ства 
В) свойство вещества растворяться в воде 
Г) свойство вещества растворяться в разных растворителях 
Д) нет правильного ответа  
 
5.Для определения растворимости лекарственных веществ используется 
вода определенного качества: 
А) свежепрокипяченная  
Б) охлажденная 
В) водопроводная 
Г) очищенная 
Д) стерильная 
 
6.Укажите реакцию, которая обуславливает появление тонкой взвеси в ис-
ходном растворе при определении мутности: 
 
 
7.Для приготовления эталонного раствора I необходимо смешать: 
А) 5 мл основного раствора и 95 мл воды 
Б) в 30 мл воды растворить 3,0 г гексаметилентетрамина  
В) смешать 50 мл основного раствора I и 50 мл раствора кислоты серной (0,1 
моль/л) 
Г) прибавить к 25 мл раствора гидрозина сульфата 25 мл гексаметилентетрами-
на 
 
8.Составьте пары: химическая формула исходного реактива – исходный 
раствор для определения окраски 
1)CoCl2 *6H2O                                  а) раствор А 
2)K2Cr2O7                                             б) раствор Б 
3)CuSO4*5H2O                                  в) раствор В 
4)FeCl3*6H2O                                    г) раствор Г 
 
а)   Са + 
СОО-
СОО-
СОО
СОО
Са
б) НС
О
ОН
+ NH2 NH2 CH H
N NH2
+ H2O
в)    AgNO3   +  KCl  AgCl + KNO3
г)   KBr +
COOH
HCOH
HCOH
COOH
CH3COONa
COOK
HCOH
HCOH
COOH
+ HBr
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9.Согласно ГФ-Х1 бесцветными считаются жидкости, если они: 
1)по цвету не отличаются от воды 
2)по цвету не отличаются от соответствующего растворителя 
3)не содержат нерастворимых частиц 
4)выдерживают сравнение с эталонными растворами 
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,3,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,2,3 
 
10.Укажите реакции, протекающие в исходном растворе, используемого 
для определения прозрачности и степени мутности: 
  а) правильный ответ- 1,2 
  б) правильный ответ- 1,4,5 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
 
11.Составьте пары: условный термин температурного режима –
соответствующий  интервал температур (согласно требованиям ГФ XII): 
1)Глубокое охлаждение                         А) от +2 до +8 
2)В холодильнике                                   Б) ниже – 15 С   
3)В холодном месте                                В) от +8 до +15 С  
4)При комнатной температуре               Г) от +15 до +25 С            
5)Теплый                                                 Д) от +40 до +50 С 
6)Горячий                                                Е) от +80 до +90 С  
7)Температура водяной бани                 Ж) от + 98 до +100 С  
8)Температура ледяной бани                  З) 0 С   
 
12. Если в разделе “количественное определения” для индивидуальных 
веществ не указан верхний предел содержания лекарственного вещества, 
то согласно требованиям ГФ XII, он должен составлять: 
а) не более 100,0%   . 
б) не более 100,1% 
в) не более 100,5% 
г) не более 101,0% 
 
 
NH2 NH2* H2SO4
H2O
NH2 NH2  H2SO4+1.
2. (CH2)6N4 + H2O10 НС
О
H
6 + 4 NH4OH
3. 2 NH4OH +  H2SO4 (NH4)2SO4 + 2H2O
4.
(NH4)2SO4
+ 2NaOH 2NH3 +2H2O + 2Na2SO4
+  H2SO4НС
О
H
(NH4)2SO4 2H2O+
5.
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13. Согласно требованиям ГФ XII термин "точная навеска" означает взве-
шивание на аналитических весах с погрешностью:  
а) +/- 0,01 г 
б) +/-0,002г 
в) +/- 0,0002г 
г) +/- 0,0005г 
14. Согласно требованиям ГФ XII понятие “сразу” означает отрезок вре-
мени: 
а) не более 30 сек 
б) не более 60 сек 
в) не более 1 часа 
г) не более 24 часов 
 
15. Согласно требованиям ГФ XII понятие “свежеприготовленный рас-
твор” означает, что раствор приготовлен: 
а) не более чем за 8 часов до его применения 
б) не более чем за 10 часов до его применения 
в) не более чем за 12 часов до его применения 
г) не более чем за 24 часа до его применения 
16.Потерю в массе при высушивании рассчитывают по формуле: 
 
а) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
б) ( )
a
TKVVx 10021 ⋅⋅⋅−=  
в) 
m
Vx 100⋅=  
г) 
m
mx 1001 ⋅=  
 
17.Определение воды в эфирном масле проводят методом: 
а) высушивания 
б) К.Фишера 
в) дистилляции 
 
18.Метод высушивания может быть использован для определения в лекар-
ственных веществах: 
1.   воды гигроскопической 
2.   примесей органических растворителей 
3.   воды кристаллизационной 
4.   примесей летучих аминов и кислот  
   а) правильный ответ- 1,3 
  б) правильный ответ- 2,4 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1,3,4 
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19.Укажите химические формулы веществ, используемые при приготовле-
нии реактива К.Фишера 
  
         2.SO2 
              3.H2O 
         4.CH3OH 
         5.I2 
  а) правильный ответ- 1,2,3,5 
  б) правильный ответ- 1,2,4,5 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  г) правильный ответ- 2,4,5 
 
20.При высушивании вещества в сушильный шкаф помещают с массой 
вещества бюкс: 
а) с открытой крышкой 
б) с закрытой крышкой 
 
21.Если точное сжигание массы лекарственного вещества затруднено, то 
озоление ускоряют добавлением к остатку:   
1)воды 
2)раствора нитрата аммония 
3)раствора гидроксида натрия  
4)разведенной серной кислоты 
  А) правильный ответ- 1,3,4 
  Б) правильный ответ- 1,2 
  В) правильный ответ- 1,3 
  Г) правильный ответ- 2,3 
 
22.Содержание общей золы лекарственного растительного сырья зависит 
от: 
1)времени сбора 
2)фазы вегетации 
3)способа сбора 
4)условий сушки 
5)условий хранения 
  А) правильный ответ- 1,2,3 
  Б) правильный ответ- 1,2,3,4,5 
  В) правильный ответ- 3,4,5 
  Г) правильный ответ- 1,3,5 
 
 
N
1.
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23.Оценку доброкачественности лекарственного растительного сырья оп-
ределяют по: 
1)общей золе 
2)сульфатной золе 
3)золе, нераствоимой в хлористоводородной кислоте 
  А) правильный ответ- 1,3 
  Б) правильный ответ- 2 
  В) правильный ответ- 1,2 
  Г) правильный ответ- 3  
 
24.Полученную сульфатную золу используют для последующего определе-
ния примеси: 
1)хлоридов 
2)тяжелых металлов 
3)мышьяка 
4)щелочных металлов 
  А) правильный ответ- 1,4 
  Б) правильный ответ- 2 
  В) правильный ответ- 2,3 
  Г) правильный ответ- 2,4 
 
25.Составьте пары: результат прокаливания лекарственного вещества – 
расчетная формула: 
1. остаток после прокаливания                                      А) ( )
m
mm
х
1001 ⋅−=  
 
2.  потеря в массе при прокаливании                            Б) 
m
mx 1001 ⋅= ⋅  
 
26.Плотность по ГФ-ХI определяют с помощью: 
1)пикнометра 
2)рефрактометра 
3)ареометра 
4)поляриметра 
  а) правильный ответ- 1,2,3 
  б) правильный ответ- 1,3 
  в) правильный ответ- 1,2,3,4 
  г) правильный ответ- 1 
 
27.Сколько методов определения плотности приведено в ГФ-ХI: 
а) один 
б) два 
в) три 
г) четыре 
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28.Термостатирование пикнометра проводят при температуре: 
а) 200С 
б) 300С 
в) 370С 
г) 400С 
 
29.Как освобождают пикнометр от остатков воды по ГФ-Х1 ? 
а) высушивают в сушильном шкафу 
б) споласкивают последовательно спиртом и эфиром 
в) споласкивают спиртом  
 
30.С помощью пикнометра определяют плотность с точностью до: 
а) 0,001 
б) 0,0001 
в) 0,01 
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Приложение №3 
 
Типовые задачи на зачет по блоку №1 
1. Соответствует ли потеря в массе при высушивании кальция лактата требо-
ваниям ФС (не более 30%), если масса бюкса 21,3782 г (m0), масса бюкса с 
навеской вещества до высушивания 21,9772 г (m1), масса бюкса с навеской 
после высушивания: 1-ое взвешивание 21,8115 г, второе взвешивание – 
21,8105 г, третье взвешивание – 21,8102 (m2). 
 
 
 
2. Для определения влаги в нефти нафталанской рафинированной методом дис-
тилляции взята навеска массой 20,5481 г (а). Объем воды в градуированной 
пробирке приемника 0,10 мл (V). Соответствует ли влажность анализируе-
мого образца требованиям ФС (не более 0,5%) 
 
 
 
 
3. Рассчитайте содержание эфирного масла в анализируемом образце листьев 
шалфея, если при использовании навески сырья массой 20,1036 г (m), объем 
эфирного масла в градуированной части приемника составил 0,175 мл (V), а 
потеря в массе при высушивании 14% (B). 
 
 
 
4. При определении воды в этилморфина гидрохлориде по методу Фишера на 
титрование навески массой 0,5012 г израсходовано 11,80 мл реактива. Рас-
считайте содержание воды в анализируемом образце, если при установке 
титра реактива Фишера на титрование точной навески воды массой 0,04085 г 
пошло 10,4 мл указанного реактива, контрольного опыта – 0,2 мл. Соответ-
ствует ли содержание воды в этилморфина гидрохлориде требованиям ФС 
(не более 9,5%) 
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5. Рассчитайте содержание общей золы в траве пустырника, если масса тигля 
(m0) – 17,8432 г, навеска травы пустырника (а) – 2,1084 г. Масса тигля после 
озоления и прокаливаниядо постоянного значения составила: 1-ое взвешива-
ние – 18,0634 г, 2-ое взвешивание – 18,0631 г (m2). Влажность травы пус-
тырника (B) – 13%. Соответствует ли содержание общей золы требованиям 
ФС (не более 12%) 
 
 
 
6. Соответствует ли белая глина требованиям ФС по показателю “Потеря в 
массе при прокаливании” (не более 15%), если масса тигля с навеской испы-
туемого вещества до прокаливания (m1) – 24,3682 г, после прокаливания 
(m2) – 24.1991 г. Масса тигля (m0) – 23,2876 г. 
 
 
 
7. Рассчитайте остаток после прокаливания угля активированного (не более 
4%), если масса тигля с навеской вещества до прокаливания (m1) – 36.8744 г, 
после прокаливания (m2) – 35,9143 г. Масса тигля (m0) – 35,8762 г. 
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